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Introduzione 
“La Repubblica tutela la salute come fondamentale diritto dell‟individuo e 
interesse della collettività mediante il servizio sanitario nazionale”, così si apre la 
legge 23 dicembre 1978 n. 833 che istituisce il servizio sanitario nazionale. La 
disposizione appena citata richiama letteralmente la formulazione dell‟art. 32 
della Costituzione1, ed è considerata come il primo tentativo di dare concreta 
attuazione ai principi costituzionali in materia di diritto alla salute2.  
Ma la norma di cui all‟art. 1 l. 833/1978 non si limita a riprodurre i principi 
contenuti nell‟art. 32 della Costituzione, essa ricomprende anche gli articoli 2 e 3 
della Costituzione, ossia il riconoscimento e la garanzia dei diritti inviolabili ed il 
compito della Repubblica di adempiere ai doveri inderogabili di solidarietà 
politica, economica e sociale (Art.2), ed il principio dell‟eguaglianza formale e 
sostanziale (Art.3). 
Al servizio sanitario nazionale viene infatti affidato il compito di promuovere, 
mantenere e recuperare la salute fisica e psichica “di tutta la popolazione senza 
distinzioni di condizioni individuali o sociali e secondo modalità che assicurino 
l‟eguaglianza dei cittadini nei confronti del servizio”; nonché il perseguimento del 
superamento degli squilibri territoriali nelle condizioni sociosanitarie del paese. 
Da un punto di vista strutturale il Servizio Sanitario Nazionale è definito quale 
complesso delle funzioni, delle strutture, dei servizi e delle attività la cui 
attuazione compete allo Stato, alle Regioni e agli anti territoriali garantendo la 
partecipazione dei cittadini e assicurando il collegamento e coordinamento con le 
attività e gli interventi degli altri organi, centri, istituzioni e servizi, che svolgono 
attività incidenti sullo stato di salute degli individui e della collettività.  
L‟enunciazione di tali principi ed obiettivi è indicativa di una scelta legislativa di 
fondo connotata da una forte “espressività sociale”3, ed anzi costituisce una delle 
affermazioni più radicali della scelta del modello dello Stato sociale. 
Dal riconoscimento dell‟assolutezza del diritto alla salute discende, nell‟ottica 
della legge istitutiva del S.S.N., la conseguente configurazione delle prestazioni 
da garantire attraverso il S.S.N. in termini di globalità (esercizio di tutti i compiti e 
funzioni collegati ed indispensabili alla protezione del bene salute), universalità 
(senza distinzione di condizioni individuali o sociali), uguaglianza (funzionamento 
                                                          
1
 R. FERRARA, Principi di Diritto Sanitario, parte I, Torino, 1995 p.17 ss. 
2
 B. CARAVITA, La Disciplina costituzionale della salute, 1984, p. 23, Diritto e società. 
3
 V. CAPUTI JAMBRENGHI, I servizi sociali, in AA: VV., Diritto Amministrativo, Bologna, 2000, p. 1049. 
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del servizio attraverso modalità che assicurino l‟uguaglianza dei cittadini nei 
confronti del servizio). 
Ecco che il servizio sanitario nazionale viene configurato come di pertinenza di 
tutti i livelli istituzionali, e cioè, non quale nuovo soggetto giuridico4, ma quale 
modello organizzativo da ascrivere nel novero di una amministrazione nazionale. 
Nel corso del „900 e soprattutto negli ultimi decenni si è posta la necessità di una 
razionalizzazione e di una sistematica valutazione della qualità dei servizi sanitari 
allo scopo di migliorare costantemente pratiche professionali, organizzazione dei 
servizi e governo della sanità. In particolare, i decreti legislativi 502 del 1992 e 
229 del 1999, in seguito alla legge istitutiva del S.S.N. n. 833 del 1978, hanno 
costituito riforme in senso stretto, volte al riordino della disciplina sanitaria e alla 
razionalizzazione del servizio sanitario nazionale. 
Questo lavoro si propone dunque di analizzare il Sistema Sanitario Nazionale, in 
considerazione degli interventi normativi che si sono susseguiti nel tempo, con 
particolare riferimento al sistema dell‟accreditamento, che implica una forte 
partecipazione e si struttura come un‟attività di autoregolazione del sistema 
sanitario finalizzata al miglioramento continuo, attraverso la logica 
dell‟apprendimento organizzativo. 
L‟accreditamento è il processo/procedura attraverso la quale un organismo 
autorizzato rilascia formale riconoscimento che una organizzazione o una 
persona ha la competenza per svolgere uno specifico compito. Tale processo 
tende a garantire assistenza sanitaria di buona qualità ed efficienza organizzativa 
e comporta la definizione di standard e processi di verifica esterna per valutare 
l‟aderenza ad essi delle organizzazioni sanitarie. 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                          
4
 N. AICARDI, La Sanità, in Trattato di Diritto Amministrativo – Diritto Amministrativo Speciale,I, Milano, 
2000. pag. 390. 
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Capitolo I- L’evoluzione storica e l’organizzazione del Servizio Sanitari 
Nazionale 
1. Il diritto alla salute: come diritto inviolabile e come diritto di prestazione 
La tutela della salute è tra i compiti fondamentali che la Costituzione assegna alla 
Repubblica, secondo quanto disposto dall‟art. 32, co. 1, Cost., per cui “la 
Repubblica tutela la salute come fondamentale diritto dell‟individuo e interesse 
della collettività, e garantisce cure gratuite agli indigenti”.  
Quando tale disposizione fu emanata, era all‟avanguardia in quanto l‟elevazione 
del diritto alla salute a principio costituzionale non ricorre in alcuna delle 
costituzioni europee coeve a quella italiana e nemmeno nella Convenzione 
Europea dei diritti dell‟uomo. Solo con la Carta sociale Europea del 1961 e, poi, 
con le Costituzioni degli anni settanta del ventesimo secolo (Grecia 1975; 
Portogallo 1976; Spagna 1978) il riconoscimento del diritto alla salute diviene 
generalizzato. 
L‟art. 32 Cost. é denso di significati. In una prima prospettiva, la norma conferisce 
ai singoli il diritto soggettivo alla salute, quale diritto a non subire lesioni della 
propria integrità psico-fisica, intesa come stato di benessere complessivo della 
persona5.  
È ormai acquisito che il diritto individuale alla salute è immediatamente operativo 
e dunque azionabile contro comportamenti lesivi di terzi, tanto nei rapporti tra 
privati che nei riguardi dei pubblici poteri. A tale risultato è giunta l‟elaborazione 
della giurisprudenza, che sull‟art. 32 Cost. ha fondato sia la teoria della 
risarcibilità del danno alla salute anche nei rapporti interprivati, sia la 
configurazione del diritto alla salute come diritto non degradabile, ossia come 
diritto assoluto, tutelato in modo pieno e incondizionatamente nei confronti di 
tutti,. In questo contesto, il diritto alla salute può essere ricostruito, nei rapporti 
pubblicistici, come diritto di libertà individuale, o diritto di difesa o oppositivo, e 
dunque come species dei diritti inviolabili dell‟uomo ex art. 2 Cost.6, se si legge la 
disposizione costituzionale che lo sancisce come divieto di ingerenza dei pubblici 
uffici sul complessivo stato psico-fisico dei singoli. Ecco che la garanzia del diritto 
alla salute come diritto di libertà determina l‟incostituzionalità di leggo che 
                                                          
5
 B.CARAVITA, La disciplina costituzionale della salute, 1984, p. 31. 
6
 A.BARBERA, Articolo 2, in Art. 1-12 Principi fondamentali. Commentario della Costituzione, a cura di 
C.BRANCA, Bologna – Roma, Zanichelli-II Foro Italiano, 1975, p. 66; G. De Cesare, Sanità (diritto 
amministrativo), in Enc. Dir., XLI, Milano, Giuffrè, 1989, p. 247. 
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impediscano ai singoli un‟adeguata difesa dello stesso, anche sotto il profilo 
risarcitorio o indennitario in caso di lesione. 
Il divieto di ingerenza nella sfera della salute individuale viene meno solo nei casi 
di trattamenti sanitari obbligatori, che il comma 2 del medesimo art. 32 Cost. 
ammette, sotto riserva di legge7. 
Dottrina e giurisprudenza ritengono che i trattamenti sanitari obbligatori sono 
compatibili costituzionalmente se necessari per esigenze di tutela di terzi o della 
collettività generale, e allo stesso tempo, se diretti a migliorare o preservare lo 
stato di salute di chi vi si assoggetta. 
In ogni caso, i trattamenti sanitari possono essere solo volontari, cioè subordinati 
al c.d. consenso informato da parte del paziente. I trattamenti non preceduti da 
consenso sono ammissibili solo quando il paziente non sia in grado di prestarlo e 
ricorrano i presupposti dello stato di necessità (art. 54 c.p.) ovvero nei confronti 
dei minori con provvedimento del giudice a norma dell‟art. 333 c.c. 
In una seconda prospettiva, che più direttamente interessa il tema dell‟assistenza 
sanitaria, l‟art. 32 Cost. reca, invece, un precetto tipico della concezione 
interventista e sociale dello stato contemporaneo, perché demandando alla 
Repubblica il compito di tutelare la salute, presuppone e rende 
costituzionalmente doverosa un‟azione positiva dei pubblici poteri in questo 
campo8.  
L‟art. 32 Cost. promuove il benessere e lo sviluppo della persona umana, e 
dunque, prefigura un‟azione pubblica per la tutela della salute, che postula 
interventi regolativi e di ordine, diretti a garantire alla collettività condizioni di vita 
adeguate dal punto di vista igienico-sanitario e a prevenire e rimuovere situazioni 
di compromissione della salute pubblica, sia l‟organizzazione e l‟erogazione del 
servizio pubblico di assistenza sanitaria, volto a fornire ai singoli, prestazioni 
sanitarie di prevenzione, cura e riabilitazione. Sulla base dell‟art. 32 Cost. il 
servizio sanitario è da considerare un servizio pubblico obbligatorio ad 
attivazione necessaria, anche se non è imposta l‟erogazione attraverso strutture 
pubbliche. 
                                                          
7
 Secondo C. Cost., 27 novembre 1980, n.154, in Giur. Cost., 1980, I, p.1448, con nt. Di A. ANZON, 
Trattamenti sanitari obbligatori e competenza regionale, la riserva di legge non esclude le leggi regionali 
delle regioni differenziate, che sono titolari di specifica potestà legislativa in materia di igiene e sanità 
pubblica. Con la riforma del Titolo V della II parte della costituzione, a medesime conclusioni è da ritenerse 
debba giungersi anche per le regioni a statuto ordinario. 
8
 Il compito viene delineato da R. Ferrara, Salute (diritto alla), in D. disc. Pubbl., XIII, Torino, Utet, 1997, p. 
520. 
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Con riguardo al diritto alle prestazioni sanitarie, è affermazione consueta della 
giurisprudenza costituzionale che il diritto alla salute implica il diritto ai trattamenti 
sanitari necessari per la sua tutela. Ma il suo riconoscimento non può configurarsi 
come diritto assoluto ed illimitato, il legislatore infatti, dovrà effettuare un 
bilanciamento ragionevole, cioè dovrà tenere conto di principi e valori protetti 
dalla Costituzione, ed in particolare dell‟esigenza di equilibrio della finanza 
pubblica9. Le esigenze di risanamento della finanza pubblica, impongono di 
considerare il diritto in questione come diritto finanziariamente condizionato10. Il 
servizio sanitario non deve essere necessariamente erogato in modo gratuito, 
atteso che la gratuità delle cure è imposta dall‟art. 32 Cost. solo per gli 
“indigenti”11. 
La selezione ed il contemperamento legislativo degli interessi rilevanti non deve, 
tuttavia, essere tale da pregiudicare il nucleo essenziale del diritto in questione, 
sussiste, cioè, una soglia minima di prestazioni, che la legge deve garantire a 
prescindere da ogni ponderazione in ordine ai costi, al di sotto della quale 
l‟effettività del diritto sancito dall‟art. 32 Cost. risulta vulnerata12. 
La tutela della salute come interesse della collettività è stata riconosciuta come 
situazione essenziale, che si sostanzia nella generale e comune pretesa a 
condizioni di vita, di ambiente e di lavoro che non pongano a rischio il bene 
salute. 
 
2. Dalle origini all’istituzione del servizio sanitario nazionale 
L‟azione pubblica in campo sanitario ha origine, già in epoca molto antica, per 
finalità di difesa della salute pubblica sotto il profilo igienico-sanitario.  
La garanzia delle condizioni di salute della popolazione era attività di pubblico 
interesse, in quanto problema di ordine pubblico, o meglio, di pulizia sanitaria in 
relazione ai pericoli derivanti dalla diffusione di malattie. 
L‟assistenza sanitaria della collettività è divenuta, invece, funzione di pertinenza 
pubblica solo in epoca contemporanea, cioè con la trasformazione dello Stato in 
senso sociale. Inizialmente, infatti, il ricovero e la cura dei malati avvenivano per 
                                                          
9
 Particolarmente eloquente C. cost., 16 ottobre 1990, n. 455, in Regioni, 1991, p. 1513, con nt. Di E. Ferrari, 
Diritto alla salute e prestazioni sanitarie tra bilanciamento e gradualità. 
10
 L’espressione è di F. MERUSI, i Servizi pubblici negli anni ’80, in Quad. reg., 1985, p.54. 
11
 M. LUCIANI, Salute, I) Diritto alla salute- dir. Cost., cit., p.8, nota la mancanza, in giurisprudenza, di una 
chiara distinzione tra diritto ad ottenere trattamenti sanitari e diritto a trattamenti sanitari gratuiti, del 
quale sono titolari solo gli indigenti. 
12
 B. CARAVITA, La Disciplina, cit. p. 48. 
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iniziativa di istituzioni private, soprattutto religiose, per finalità caritative e 
segnatamente nei confronti degli indigenti. Non a caso l‟intervento pubblico nel 
campo dell‟assistenza sanitaria prese avvio proprio con la sottoposizione a 
regolazione e controllo statale di tali istituzioni eroganti assistenza di tipo 
ospedaliero, nel contesto della legislazione sulle istituzioni pubbliche di 
beneficenza13. Solo a partire dalla fine del diciannovesimo secolo e solo nei 
confronti degli indigenti o degli affetti da particolari malattie, l‟intervento pubblico 
in campo sanitario assunse forma diretta ed obbligatoria, si parlò infatti della c.d. 
assistenza legale. 
Per la maggior parte della popolazione per cui non operavano le anzidette forme 
di assistenza pubblica diretta, si affermarono a partire dagli anni trenta del secolo 
scorso, sistemi di assicurazione obbligatoria contro le malattie, diretti alle varie 
categorie di lavoratori, gestiti da appositi enti pubblici, gli enti mutualistici, 
sottoposti alla vigilanza del Ministero del lavoro14. Detti enti a fronte del 
pagamento di contributi, in parte a carico dei datori di lavoro nel caso dei 
dipendenti, garantivano agli assicurati e ai loro familiari, l‟assistenza medica 
generica domiciliare, pediatrica e specialistica, attraverso professionisti 
convenzionati e ambulatori a gestione diretta, ed il pagamento diretto o il 
rimborso delle spese per i ricoveri e l‟assistenza farmaceutica. 
Tale sistema vigente fino alla fine degli anni sessanta del secolo scorso, appariva 
piuttosto disorganico e frammentato, e incapace di assicurare la parità di 
trattamento nella tutela della salute tra i singoli cittadini, destinatari di prestazioni 
assai differenti a seconda dell‟ente mutualistico di appartenenza e delle 
metodiche e prassi di cura dei vari soggetti erogatori. 
Un quadro organico di riforma sanitaria in attuazione del precetto costituzionale 
venne delineato nell‟ambito delle politiche riformatrici dei primi governi di centro-
sinistra, con l‟approvazione del programma economico nazionale per il 
quinquennio 1966-1970, ad opera della l. 27 luglio 1967 n. 685. 
Si evidenziava in particolare la necessità di attuare un compiuto sistema di 
sicurezza sociale e si prefigurava la realizzazione di un servizio sanitario 
                                                          
13
 L. 30 agosto 1862, n. 753 e, soprattutto, l. 17 luglio 1890 n. 6972, c.d. legge Crispi. 
14
 Si ricordano tra i principali, l’Istituto nazionale per l’assicurazione di malattia dei lavoratori (Inam), per i 
dipendenti privati, istituito con la l. 11 gennaio 1943 n. 138; l’Ente nazionale di previdenza ed assistenza per 
i dipendenti statali (Enpas) istituito con la l. 19 gennaio 1942 n. 1136; il sistema delle Casse mutue per i 
lavoratori diretti, per gli artigiani e i commercianti. 
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nazionale, articolato nei comuni, nella province e nelle regioni, con prestazioni 
sanitarie estese a tutti i cittadini. 
All‟attuazione di questi obiettivi si giunse tra il 1968 e il 1978, attraverso un 
processo riformatore intrecciato al contemporaneo processo di regionalizzazione. 
La prima tappa fu rappresentata dalla legge di riforma ospedaliera, la legge 12 
febbraio 1968 n. 132, la c.d. Legge Mariotti15, con la quale si portò a compimento 
la pubblicizzazione degli ospedali, fu creata la figura dell‟ente ospedaliero, 
persona giuridica pubblica. In tal modo si uniformò il modello strutturale e 
operativo di erogazione dell‟assistenza sanitaria, si superò il carattere 
caritatevole-volontaristico che ancora connotava l‟esercizio dell‟attività in 
questione, pervenendo ad una configurazione della stessa come servizio 
pubblico rivolto alla collettività generale. 
Con la prima regionalizzazione disposta dal d.P.R. 14 gennaio 1972 n.4 venne 
avviato il trasferimento alle regioni a statuto ordinario, delle funzioni concernenti 
l‟assistenza sanitaria e ospedaliera, materia di titolarità regionale ai sensi 
dell‟originario art. 117 Cost. Si trattò comunque di un trasferimento parziale in 
quanto esclude l‟intero settore dell‟assistenza mutualistica16. 
Di lì a breve si aggiunsero il d.l. 8 luglio 1974 n.264, convertito nella legge n.386 
del 1974 e n.349 del 1977, che disposero la soppressione degli enti mutualistici 
anche in conseguenza della grave crisi finanziaria, ed il trasferimento alle regioni 
dei relativi compiti di assistenza ospedaliera e di assistenza sanitaria non 
ospedaliera. 
Posto il superamento dei regimi di assistenza sanitaria di origine 
precostituzionale, si giunse all‟approvazione della legge 23 dicembre 1978 n.833 
recante la riforma complessiva del sistema sanitario. 
 
3. Le dinamiche evolutive dei processi di riforma sanitaria: la direzione del 
cambiamento 
Tutti, o quasi, gli ordinamenti sanitari dei paesi, come il nostro, ad intervento 
pubblico rilevante, sia sotto il profilo del finanziamento, sia sotto quello della 
gestione delle strutture di offerta, hanno affrontato il problema della riforma. 
                                                          
15
 E dai relativi decreti delegati: d.P.R. n.128/1969; d.P.R. n.129/1969; d.P.R. n.130/1969 
16
 U. POTOTSCHHNIG, Il ruolo della regione nell’organizzazione dell’assistenza, in Regioni, 1974, p.941 
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Le principali riforme sanitarie, da quella inglese a quella statunitense, si 
muovono, fondamentalmente, in tre direzioni: developmentn o fan outcomes 
culture, accounttability; citizen involment17.  
L‟organizzazione mondiale della sanità ha individuato nel decentramento, nel 
potenziamento della garanzia dei diritti degli utenti, nella razionalizzazione, in una 
configurazione di tipo negoziale del rapporto acquirente-produttore del servizio, 
ed in una a base competitiva del rapporto tra soggetti erogatori e fornitori, le linee 
direttrici su cui vanno orientati i processi di riforma18. 
Per comprendere a fondo se ed in quale misura la riforma in atto nel settore 
sanitario in Italia (intesa come il complesso delle disposizioni normative adottate 
dal 1978 ad oggi) si muova nelle direzioni individuate quali assi portanti della 
riforma delle politiche sanitarie dall‟Organizzazione Mondiale della Sanità19, 
occorre fare una premessa. E cioè, occorre rilevare la circostanza data dalla 
peculiarità delle dinamiche di riforma del nostro paese. Se è vero che i sistemi 
complessi oppongono resistenza al cambiamento20, e se si accetta la tesi della 
insostenibilità dell‟opinione secondo cui “tanto la diagnosi dei problemi quanto le 
prescrizioni per la loro risoluzione sono praticamente le stesse in tutti i sistemi 
sanitari”21, appare operazione corretta quella di individuare i caratteri delle 
politiche sanitarie italiane. Queste ultime sembrano infatti contrassegnate, quasi 
sempre, da un carattere “reattivo” anziché “anticipativo”22: tale assunto trova 
conferma sol che si consideri che entrambe le riforme degli anni „90 sono state 
adottate e concepite per far fronte a condizioni di emergenza.  
Più in particolare, la riforma avviata con il D.lgs. n. 502/1992 interviene durante 
un momento di crisi politico-finanziaria; quella del 1999 in  un momento in cui 
forte è la pressione sul Governo ripensi il Welfare State23. 
 
                                                          
17
 È quanto emerge da un bilancio delle maggiori riforme in campo sanitario pubblicato nel numero di 
ottobre 1999 dall’”International Journal of Public Administration”. 
18
 M. VIENONEM, L. BRUSATI, Health Care Reforms on the European Scene, Copenaghen, 2000: WHO 
Regional office for Europe. 
19
 S. CASSESE, Stato e Mercato: La Sanità, p.5.  
20
 L. BRUSATI, Le dinamiche evolutive dei processi di riforma sanitaria: problemi e soluzioni in prospettiva 
comparata, in Ragiusan, 2000, 195/196, I, p. 11. 
21
 D. HUNTER, A new Focus for Dialogue, in European Health Reform: the Bulletin oh the European Network 
and Database, n. 1/1995, come riportato da L. BRUSATI, op. cit., pag. 1. 
22
 F. BALASSONE, D. FRANCO, La difficile riforma del welfare: il settore della sanità, in Stato e Mercato 
n.3/1995 p.43. 
23
 G. FRANCE, Politiche sanitarie in un sistema di governo decentrato. Il caso della concorrenza nel servizio 
sanitario nazionale, Milano, 1999, p. 247. 
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Entrambe le riforme fronteggiano la crisi economica del settore e contengono 
misure ed incentivi volti al contenimento della spesa. La costante rivisitazione 
della politica sanitaria in condizioni di emergenza finanziaria sembra aver posto 
in secondo piano preoccupazioni di equità, o meglio “la questione della giustizia 
sociale” che, forse solo in ipotesi, avrebbe potuto ricevere la giusta e doverosa 
considerazione attraverso la previa adozione, ad esempio, di un “Libro Bianco”24 
in cui venissero presentati all‟opinione pubblica i problemi del settore sanitario, il 
modello di riforma prescelto e tutte le sue possibili implicazioni.  
Vi è poi un altro elemento che caratterizza la politica sanitaria del nostro paese 
nel senso della mancanza della gradualità nel cambiamento. Le ragioni sottese a 
tale modus operandi vanno probabilmente ricercate nella scarsa attenzione, o 
meglio nella “sottostima” di tre variabili, rappresentate dai prerequisiti necessari 
per l‟introduzione dei cambiamenti; dai tempi richiesti per l‟ottenimento dei 
risultati; dalle conseguenze dell‟effettiva implementazione del cambiamento 
auspicato25. In altri termini, i modelli di riforma prescelti non sono stati informati 
all‟evidenza empirica. Quanto sostenuto trova conferma nel dato, di non poco 
rilievo, che la nuova riforma (introdotta con il D.lgs. n. 229/99) è stata avviata 
quando le procedure di accreditamento previste dall‟art. 8 del D.lgs. n. 502/92, e 
successive modificazioni ed integrazioni, non erano ancora in vigore per la 
mancanza della definizione, a distanza di sei anni dalla data di entrata in vigore 
del D.lgs. n. 502/92, dei criteri nazionali per l‟accreditamento: cosicché la 
normativa del ‟99 razionalizza un istituto ancora non operante in quanto le 
Regioni non erano state in grado di procedere all‟accreditamento su base 
temporanea per il rischio di doverlo poi revocare una volta che il Ministero avesse 
provveduto ad adottare i relativi criteri. Inoltre, prima della riforma del ‟99, non 
risulta alcun tentativo di accertare se il numero dei produttori operanti nei diversi 
contesti regionali avesse effettivamente assicurato un certo grado di 
competitività26. 
Date queste premesse, sembra indispensabile analizzare le normative di riforma 
che dal 1978 fino alla normativa di razionalizzazione del 1999/2000 si sono 
realizzate. 
                                                          
24
 Come avvenuto in Inghilterra ad opera del Department of Health nel 1989 e con la pubblicazione, nel 
1997, del documento intitolato “The new National Health Service: modern, dependable”. 
25
 Le individuazioni delle tre variabili riportate nel testo e la constatazione della loro sottostima 
nell’approccio alle politiche di riforma della sanità sono di L. BRUSATI, op. cit., p.13. 
26
 Su tali aspetti, quali cause peraltro del mancato effettivo avvio del tipo di concorrenza descritto nel Piano 
Sanitario Nazionale 1994-1996, cfr. G. FRANCE, op. cit., pag. 247. 
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4. Il servizio sanitario nazionale nella legge n.833/1978 
Con la legge n.833/1978 il legislatore provvide a dare una piena e organica 
attuazione al precetto costituzionale sul diritto alla salute27. 
La legge non si è limitata solo a riprodurre nei suoi principi l‟enunciazione di quelli 
contenuti nell‟art. 32 Cost., essa ricomprende anche quelli sanciti rispettivamente 
dagli artt. 2 e 3 della Costituzione, ossia il riconoscimento e la garanzia dei diritti 
inviolabili ed il compito della Repubblica di adempiere ai doveri inderogabili di 
solidarietà politica, economica e sociale (art.2), ed il principio dell‟eguaglianza 
formale e sostanziale (art.3)28. 
Il servizio sanitario venne dunque esteso e garantito a tutta la popolazione, senza 
distinzioni di condizioni individuali o sociali (principio di universalità), secondo 
modalità tali da assicurare l‟eguaglianza dei cittadini nei confronti del servizio 
(principio di uguaglianza)29. Il finanziamento venne posto a carico dell‟intera 
collettività, in parte col mantenimento degli obblighi contributivi già esistenti in 
base al sistema mutualistico e la loro estensione a tutti i cittadini titolari di reddito, 
ed in parte a carico della fiscalità generale. 
Il concetto di servizio sanitario venne assunto come attività diretta non solo 
all‟erogazione dell‟assistenza sanitaria, ma in senso totalizzante, come diretto 
all‟esercizio di tutti i compiti e funzioni comunque attinenti alla protezione della 
salute umana, intesa come completo stato di benessere psico-fisico complessivo 
della persona, comprese, quindi, anche le funzioni di carattere non erogativo, 
concernenti l‟igiene e la sanità pubblica, la sicurezza sul lavoro, gli inquinamenti. 
Sul piano organizzativo, l‟approccio globale venne perseguito attraverso la 
configurazione di un‟amministrazione o servizio nazionale, appunto il servizio 
sanitario nazionale, quale modello organizzativo policentrico di esercizio 
coordinato di compiti e funzioni pertinenti a tutti i livelli istituzionali30. La 
distribuzione dei ruoli fu concepita in modo da concentrare a livello comunale o di 
associazione intercomunale la generalità dei compiti operativi del servizio 
sanitario nazionale. Per l‟esercizio di tali compiti furono previsti appositi 
                                                          
27
 Il servizio sanitario è istituito come strumento esplicito di attuazione dell’art. 32 Cost. secondo quanto 
dispone l’art. 1 della l.833/1978, per cui “La Repubblica tutela la salute come fondamentale diritto 
dell’individuo e interesse della collettività mediante il servizio sanitario nazionale”. Sulla legge n.833/1978 
Caravita, La Disciplina, cit. p. 44. 
28
 A. GIORGIS, La Costituzionalizzazione dei diritti all’eguaglianza sostanziale, Napoli, 1999. 
29
 Così l’art. 1, comma 3 l. n.833/1978; si cfr. anche l’art. 19 della l. n.833/1978, a norma del quale tutte le 
usl provvedono a erogare le prestazioni “a tutta la popolazione”. 
30
CASSESE, Le trasformazioni dell’organizzazione amministrativa, in Riv. Trim. dir. Pubbl., 1985, p.380 
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organismi, la unità sanitarie locali (usl) istituite dalle regioni, ma definite strutture 
operative dei comuni, singoli o associati, o delle comunità montane, mediante le 
quali, gli stessi esercitavano i compiti loro attribuiti. L‟insieme delle usl costituiva 
una rete completa avente il compito di assicurare la gestione unitaria della tutela 
della salute sull‟intero territorio nazionale31.  
La legge n.833/1978 sottrasse alle regioni la responsabilità complessiva della 
materia sanitaria, configurandole come enti che concorrevano con lo Stato e gli 
enti locali, all‟attuazione del Ssn. In particolare, le regioni, si occupavano di 
regolazione del servizio ( a livello legislativo, programmatico e finanziario), 
perdevano, tuttavia, ogni ruolo operativo a favore delle usl, che costituirono poteri 
locali autonomi. 
È poi la previsione del particolare tipo di finanziamento su cui viene fondato il 
primo impianto di Servizio Sanitario Nazionale che concorre a connotare in senso 
universalistico il modello di Welfare prescelto per il nostro paese. È infatti la 
programmazione dei livelli di assistenza garantite a tutti i cittadini, nel modello 
adottato nel 1978, a determinare il fabbisogno finanziario del Ssn32. 
In tale modello, il diritto alla salute, come diritto alla prestazione obbligatoria, 
viene dunque riconosciuto indipendentemente dal collegamento con la capacità 
di spesa. Ed è proprio questa strutturazione del finanziamento. Che ha costituito 
terreno fertile per l‟emersione e l‟espansione di una domanda impropria, ad aver 
imposto al legislatore di intervenire sulla materia al fine, appunto, di ridurre i costi 
divenuti insostenibili della spesa sanitaria a sacrificio dei principi di globalità e 
gratuità del servizio, attraverso sistemi correttivi quali la diminuzione delle 
prestazioni a carico del S.S.N. o l‟introduzione di tetti massimi dal lato dell‟offerta. 
Tra i principali mezzi di riduzione della spesa sanitaria, ricordiamo l‟introduzione 
dei cd. Tichets, ossia di un meccanismo con cui l‟utente è chiamato a partecipare 
ai costi del servizio 8sistema eliminato dalle riforme successive), ed oggi, in 
ragione dell‟enorme disavanzo nella spesa sanitaria, non solo reintrodotto 
spontaneamente da alcune regioni, ma considerato dal Procuratore Generale 
della Corte dei Conti, indispensabile per la riduzione del deficit33. 
                                                          
31
 Art.10, comma 1 legge n.833/1978 
32
 G. FRANCE, Politiche sanitarie, cit. pag.104 ss., il quale correttamente evidenzia come, sotto questo 
particolare aspetto, la prospettiva muta 4radicalmente nel quadro di riforma avviata tra il 1992 ed il 1993, a 
partire dalla quale infatti “la programmazione sanitaria e i livelli uniformi di assistenza vengono vincolati agli 
obiettivi della programmazione socio-sanitaria nazionale ed alle entità del finanziamento assicurato al 
S.S.N.”. 
33
 N. AICARDI, op. cit., p.393. 
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Con gli interventi cui si è fatto cenno si determinò una progressiva accentuazione 
del ruolo di controllo delle regioni nei confronti delle usl, ma si accrebbe anche 
l‟ingerenza dello Stato nella gestione del sistema sanitario. Tale tendenza fu 
avallata dalla Corte Costituzionale che ritenne legittima l‟estensione 
dell‟intervento centrale fin dove necessario a garantire l‟uniforme prestazione dei 
servizi in condizioni di parità di trattamento, in ossequio all‟art. 32 Cost.34. 
 
5. Le altre riforme (d.lg. n. 502/1992; d.lg. n. 229/1999) 
Il crescente assorbimento delle risorse pubbliche; il contrasto tra il 
decentramento delle decisioni di spesa e l‟accentramento a livello invece 
nazionale della responsabilità del finanziamento, unitamente al fenomeno della 
politicizzazione del servizio a livello locale, frutto del legame delle usl con i 
comuni; il peso sempre maggiore acquisito dalle Regioni in forza delle norme che 
attribuiscono loro compiti legislativi ed amministrativi in materia sanitaria, sono 
stati alla base dell‟esigenza di interventi correttivi nel settore. Pertanto, dopo 
diversi interventi parziali, si è pervenuti ad una revisione generale della materia 
su delega dell‟art. 1, l. 23 ottobre 1992, n. 421. In attuazione della delega è stato 
emanato il d.lg. 30 dicembre 1992, n. 502 di riordino generale dell‟organizzazione 
del servizio sanitario, nonché il d.lg. 30 giugno 1993, n. 266 di riordino del 
Ministero della sanità. Al d.lg. n. 502/1992 è poi seguito il decreto correttivo d.lg. 
7 dicembre 1993, n. 517, intervenuto su varie parti del testo precedenti, senza 
tuttavia alterarne i contenuti di fondo35.  
Pur non superando integralmente la legge n. 833/1978, il d.lg. n. 502/1992 ha 
compiuto scelte organizzative diverse, con l‟evidente intento di reagire, in 
funzione dell‟obiettivo del contenimento della spesa sanitaria, a quelle che erano 
state indicate come le maggiori disfunzioni del modello di gestione politico-
rappresentativo di cui al sistema precedente. Così la nuova disciplina ha 
determinato la totale estromissione dei comuni dalla gestione della sanità, con la 
configurazione delle usl come enti regionali e non più come strutture operative 
dei comuni; la riduzione di numero, l‟aziendalizzazione e la depoliticizzazione 
delle usl, attraverso la previsione di un solo organo monocratico di gestione 
scelto dalla regione con connotati di competenza tecnica (il direttore generale); 
                                                          
34
 C. Cost., 5 novembre 1984, n. 245, in Regioni, 1985, p.117, con nt. di M. BERTOLISSI 
35
 Il decreto correttivo ha tenuto conto anche di quanto deciso da C.Cost., 28 luglio 1993, n. 355, in Foro.it., 
1995, I,c. 62, resa sul d.lg. n. 502/1992 su ricorso delle Regioni. 
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l‟autonomia degli ospedali maggiori scorporati dalle usl; la responsabilità 
finanziaria delle regioni; la prefigurazione di un sistema di concorrenza tra 
strutture pubbliche e private, fondato sull‟accreditamento e il finanziamento a 
tariffa delle strutture stesse. 
Il d.gl. n. 502/1992 è stato poi modificato e integrato dal d.gl. n. 229/1999, che ha 
confermato e portato a compimento processi già avviati di regionalizzazione del 
servizio e aziendalizzazione delle usl. Rispetto a talune scelte del d.gl. n. 
502/1992, per altro, si è poi operato un ripiegamento in favore del recupero degli 
assetti più vicini alla legge n.833/197836, anche sotto il profilo di un minore 
condizionamento dei contenuti del servizio rispetto alle esigenze di risanamento 
della finanza pubblica. Il d.lg. n. 229/1999 ha posto rinnovata attenzione al ruolo 
dei comuni, cui la sfera della sanità era stata sottratta dal d.lg. n.502/199237. I 
comuni restano esclusi dalla responsabilità di gestione diretta del servizio38, 
tuttavia essi concorrono, a diverso titolo, con funzioni consultive o propositive, 
alla programmazione regionale, al controllo delle usl e delle aziende ospedaliere 
ad alla valutazione dell‟operato dei loro direttori generali. 
 
6. L’assetto delle competenze nel nuovo titolo V della Costituzione. 
La riforma del titolo V della II parte della Costituzione (l. cost. 18 ottobre 2001 
n.3) conferma l‟assistenza sanitaria come materia di legislazione concorrente, 
seppur ridenominandola “tutela della salute”, così da racchiudervi anche gli 
interventi in materia di igiene e sanità pubblica39. 
Lo Stato mantiene una consistente sfera di potestà legislativa esclusiva, con 
riguardo alla “determinazione dei livelli essenziali delle prestazioni concernenti i 
diritti civili e sociali che devono essere garantiti su tutto il territorio nazionale” (art. 
117, co.2, lett. m, Cost.). Tale potestà si pone in relazione diretta con l‟attuazione 
minima del diritto alla salute ex art. 32 Cost., e si sostanzia nella legittimazione a 
porre le norme necessarie per assicurare a tutti, sull‟intero territorio nazionale, il 
                                                          
36
 Per il rilievo che il d.lg. n.229/1999 si muove in “una linea di netta controtendenza rispetto alla più 
recente evoluzione della normativa”, C.BOTTARI, Nuovi modelli organizzativi per la tutela della salute, 
Torino, Giappichelli, 1999, p.55. 
37
 Salvo i generici e limitati poteri di valutazione e proposta di cui all’art.3, co.14, d.lg. n.502/1992, su cui A. 
POLICE, Ente locale territoriale minore e nuova configurazione della usl, in San. Pubbl., 1993, p.615 ss. 
38
 Esclusione ribadita in termini di principio dalla stessa legge di delega: art. 2, co.1, lett.l. l.419/1998. 
39
 D.MORANA, La salute, cit., p.102. in questo modo la posizione delle regioni ordinarie risulta equiparata a 
quella delle regioni ad autonomia speciale, per le quali l’ambito materiale è indicato dai rispettivi statuti 
speciali con terminologia comprensiva anche dell’igiene e della sanità pubblica. 
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godimento di prestazioni garantite senza che la legislazione regionale possa 
limitarle o condizionarle. 
Le funzioni di pertinenza statale sono esercitate dal Ministero della salute 
d‟intesa con la Conferenza Stato-regioni40 o con la Conferenza unificata.  
Nell‟esercizio di tale potestà lo Stato si avvale di agenzie come l‟ ASSR (Agenzia 
per i servizi sanitari regionali) dotata di autonomia organizzativa41 e personalità 
giuridica,  sottoposto alla vigilanza del Ministero della salute. 
Vi sono poi anche enti pubblici vigilati dal Ministero della salute operanti nel 
campo dell‟assistenza sanitaria, come gli IRCCS (Istituti di ricovero e cura a 
carattere scientifico) e l‟Associazione italiana della Croce Rossa. 
Con riguardo alle regioni, dopo le riforme (d.lgs. n. 502/1992, d.lgs. n. 229/1999, 
d.lgs. n. 56/2000 e la riforma del Titolo V Cost.), queste sono le amministrazioni 
cui compete l‟organizzazione e la predisposizione del servizio di assistenza 
sanitaria, assicurato attraverso le usl e le altre strutture erogative. 
 Il S.S.N. è da considerare quindi come una somma di servizi pubblici di 
pertinenza regionale regolati dalla legge statale che detta i principi fondamentali 
e i livelli essenziali. 
È invece assente ogni coinvolgimento delle province, mentre il d.lgs. n. 229/1999 
ha attribuito ai comuni funzioni consultive e propositive all‟interno della 
programmazione regionale, il controllo delle usl e delle aziende ospedaliere e la 
valutazione dell‟operato dei loro direttori generali. 
È da ritenere che l‟attribuzione di tali funzioni ai comuni sia vincolante, ai sensi 
dell‟art. 117, co. 2, lett. p,Cost., per il legislatore regionale, il quale potrà ampliare 
nell‟esercizio della propria potestà concorrente, le attribuzioni comunali. 
L‟esercizio delle funzioni comunali è assegnato direttamente ai sindaci, come 
singoli con riguardo alle usl con territorio coincidente con quello del comune, 
come componenti della conferenza dei sindaci, per le usl con estensione 
pluricomunale42. 
 
 
 
 
                                                          
40
 B. PRIMICERIO, Consiglio sanitario nazionale, in Nss. D. I. App., II, Torino Utet, 1980, p.447 ss. 
41
 Se ne v. il regolamento di organizzazione approvato con d.m. Ministero della sanità 31 maggio 2001. 
42
 L.VANDELLI, Introduzione a La razionalizzazione del servizio sanitario: novità e prospettive, in San. 
Pubbl.,1999,p.159. 
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7.Gli utenti del servizio. 
L‟accesso al servizio pubblico di assistenza sanitaria inerisce al rapporto di 
cittadinanza, infatti tutti i cittadini, a norma dell‟art. 1, comma 3, l. n. 833/1978, 
dispongono, direttamente in base alla legge, del diritto alle prestazioni sanitarie.  
Ai fini della fruizione del servizio, i cittadini sono iscritti al Sistema sanitario 
nazionale, mediante inserzione d‟ufficio, in apposito elenco periodicamente 
aggiornato, tenuto dalla usl che comprende il territorio del comune di residenza. 
L‟iscrizione è obbligatoria anche per gli stranieri regolarmente soggiornanti che 
abbiano in corso regolari attività di lavoro subordinato o autonomo o che siano 
iscritti nelle liste di collocamento. 
Per talune prestazioni il diritto all‟erogazione discende direttamente dalla 
posizione di assistito del servizio sanitario (assistenza medico-generico e di 
emergenza). Per le altre tipologie di assistenza (farmaceutica, specialistica, 
ospedaliera), l‟accesso dell‟utente al servizio non può aver luogo per decisione 
autonoma dell‟utente stesso, ma è subordinato all‟apposita prescrizione, 
proposta o richiesta compilata sul modulario del Ssn, da sanitario operante per 
conto del Ssn (perlopiù il medico di base)43. 
Il diritto ad ottenere le prestazioni di assistenza sanitaria sull‟intero territorio 
nazionale rappresenta un aspetto del più generale diritto di libera scelta del 
medico e del luogo di cura.  
In materia sanitaria, difatti, l‟interesse dell‟utente a scegliere il prestatore del 
servizio è un elemento che non può essere trascurato, sia per il carattere 
prioritario che per ciascun individuo riveste il bene salute, sia per la centralità che 
nelle prestazioni sanitarie assume il ruolo delle persone fisiche e dunque la 
fiducia nelle relative qualità professionali e umane. 
Il diritto in questione, per altro, non è riconosciuto dalla legge in termini assoluti, 
ma nei limiti oggettivi dell‟organizzazione dei servizi sanitari e nell‟ambito della 
programmazione sanitaria, ed è variamente regolato, attraverso la definizione dei 
diversi spazi di suo esercizio, nel contesto della disciplina organizzativa delle 
singole tipologie di assistenza sanitaria.  
Tali limitazioni sono riconosciute legittime dalla giurisprudenza, la quale ha 
negato che un‟incondizionata libertà di scelta possa rappresentare un diritto 
costituzionalmente garantito, giacchè la pretesa in questione deve essere 
                                                          
43
 Art. 8 bis, co. 2, d.lgs. n. 502/1992 come riformato dal d.lgs. n. 229/1999. 
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bilanciata con le esigenze organizzative e funzionali dell‟organizzazione sanitaria 
pubblica44, sempre che l‟ambito della libertà di scelta resti comunque congruo45. 
Il diritto all‟erogazione delle prestazioni previste dai Lea, il diritto alla scelta del 
medico e del luogo di cura, rappresentano le prime e più rilevanti tra le pretese 
dell‟utente del servizio sanitario. Accanto a queste, sussistono altre situazioni 
soggettive di varia natura e intensità, raggruppate solitamente sotto il termine 
“diritti del malato”46, che connotano il rapporto tra il gestore e l‟utente che accede 
al servizio sanitario. 
In materia di diritti degli utenti del servizio sanitario, l‟art. 14, d.lgs. n. 502/1992 
prevede la definizione di un sistema nazionale di indicatori per la misurazione 
della qualità del servizio47; introduce specifici diritti di partecipazione; pone a 
carico dei soggetti erogatori l‟obbligo di attivare sistemi di informazione sulle 
prestazioni erogate, le tariffe e le modalità di accesso; afferma il diritto al reclamo 
contro gli atti o i comportamenti che negano o limitano la fruibilità delle 
prestazioni di assistenza, fissando le procedure di prestazione del reclamo 
stesso; impegna i soggetti erogatori a rilevare ed analizzare i segnali di 
disservizio, individuando gli organi responsabili dell‟adozione delle misure 
necessarie per la loro rimozione. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                          
44
 Nella giurisprudenza costituzionale C. Cost., 10 novembre 1982, n. 175, in Foro.it, 1983, I, c. 583; C. Cost., 
15 maggio 1987, n.173, in Regioni, 1987, pag. 1380, con nota di S. Fregio, Sul ruolo delle strutture private nel 
servizio sanitario nazionale. 
45
 Non sono ammissibili scelte obbligate in relazione, as es., a situazioni di presenza di un solo medico di 
base nell’ambito di una circoscrizione territoriale: Cass., 11 novembre 1988, n. 6105, in Giust. Civ., 1989, I, 
pag. 934. 
46
 M. LUCIANI, Salute, I)Diritto alla salute-dir. cost., cit., pag. 9. 
47
 D.m. Ministro della sanità 15 ottobre 1996. 
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Capitolo II: Le forme di gestione del Servizio Sanitario Nazionale 
1. La qualità in sanità: dal regime convenzionale al sistema 
dell’accreditamento. 
Nel corso del „900 e soprattutto negli ultimi decenni si è posta la necessità di una 
razionalizzazione e di una sistematica valutazione della qualità dei servizi sanitari 
allo scopo di migliorare costantemente pratiche professionali, organizzazione dei 
servizi e governo della sanità48.  
Occorre, però, tenere presente il fatto che, nella sanità, il concetto di “qualità” è 
estremamente complesso perché l‟azione sanitaria non produce un bene, ma un 
servizio con ampie componenti immateriali e accentuata personalizzazione; 
diversamente dall‟azienda produttiva, “nei servizi sanitari il prodotto prende vita 
nel contatto diretto tra operatore e utente, nelle azioni ed interazioni che 
costituiscono la loro interazione, è sostanzialmente un prodotto sociale”49.  
Il settore sanitario ha subito, nel corso degli ultimi anni, profonde modificazioni 
diventando sempre più vasto, complesso e competitivo. Al fine di soddisfare e 
superare le aspettative dell'utente, è necessario integrare in modo innovativo ed 
attento, discipline e identità complesse quali il controllo di gestione, 
l'organizzazione e le risorse esistenti. Per raggiungere questi obiettivi, il compito 
del management è quello di garantire una gestione volta al miglioramento 
continuo in ognuno dei processi che caratterizzano l'attività dell'azienda stessa. 
Per questo è necessario investire nel Sistema di Qualità. 
Per le strutture pubbliche o private che erogano prestazioni sanitarie la qualità è 
diventata un elemento imprescindibile.  
Da diversi anni è in corso un lungo processo di introduzione della qualità nelle 
strutture erogatrici di servizi sanitari ed oggi, in seguito ad una copiosa 
produzione normativa, il Servizio Sanitario Nazionale consente di erogare servizi 
solo alle strutture che riescono ad ottenere l‟accreditamento. 
L‟accreditamento può essere definito come la valutazione periodica dei criteri 
previsti dalle leggi e dai regolamenti con la quale viene riconosciuta ai soggetti 
già in possesso dell‟autorizzazione dell‟esercizio di attività sanitarie, lo stato di 
potenziali erogatori di prestazioni, nell‟ambito e per conto del Servizio Sanitario 
Nazionale, per promuovere la buona qualità delle prestazioni erogate. 
                                                          
48
 AA.VV. Il quadro internazionale, Focus on: L’accreditamento delle strutture e dei servizi sanitari. Monitor 
2002; 2, novembre-dicembre 2002, p. 12-26. 
49
 F. GORI, G. QUINTILIANI, A. Perelli. Accreditamento istituzionale e certificazione, Azienda Ospedaliera di 
Perugia – Assessorato Sanità Regione Umbria. ANTE 2002. 
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L‟accreditamento quindi non interessa il singolo professionista operante nella 
struttura, ma analizza il sistema “azienda” nel suo insieme. Una struttura che 
abbia buoni specialisti, ma attorno ai quali non vi siano un'adeguata 
organizzazione, le giuste attrezzature, il necessario confort, non potrà essere 
accreditata fra gli erogatori di servizi sanitari. 
Ogni struttura che eroga prestazioni di assistenza sanitaria deve, per legge, 
dimostrare di avere requisiti di qualità verificabili, sia per il livello organizzativo 
che per quello strutturale, nonché per la sicurezza delle attrezzature e degli 
impianti. Chi non richiede l‟accreditamento, o pur richiedendolo non dimostra di 
averne le caratteristiche, non potrà più offrire assistenza sanitaria per conto del 
Servizio Sanitario Nazionale. 
Viene quindi posto in essere un processo di autovalutazione e di miglioramento 
continuo: scrivere ciò che si intende fare, fare quello che si è scritto, verificare se 
lo si è fatto e infine pensare a migliorarlo. In questi quattro punti c'è tutto il senso 
del processo di accreditamento. Il fine ultimo è la soddisfazione del cittadino ed il 
miglioramento complessivo della prestazione qualitativa. 
La storia dell‟accreditamento delle strutture sanitarie inizia nel 1910 negli Stati 
Uniti. Il dott. Ernest Codman propose un sistema, basato sui risultati, secondo il 
quale un ospedale avrebbe dovuto seguire i pazienti ricoverati abbastanza a 
lungo da valutare l'efficacia del trattamento prestato; qualora il trattamento non 
fosse stato efficace, l'ospedale avrebbe allora provato a determinarne la causa, 
affinché casi simili potessero essere, in avvenire, trattati con successo. 
L‟accreditamento trovò una sua configurazione concreta durante il 3° congresso 
dei chirurghi del Nord America del 1912, durante il quale venne riconosciuta la 
necessità di “standardizzare la struttura e il modo di lavorare degli ospedali per 
far sì che le istituzioni con ideali più elevati abbiano il giusto riconoscimento 
davanti alla comunità professionale e che le istituzioni con standard inferiori siano 
stimolate a migliorare la qualità del lavoro”.  
Cinque anni più tardi l‟American College of Surgeons definì i Minimum Standard 
for Hospital. 
In Italia si cominciò a parlare di accreditamento con l‟emanazione del D.lgs. n. 
502/1992, il quale prevedeva che tutte le strutture sia pubbliche che private che 
intendevano esercitare attività sanitarie per conto del Servizio Sanitario 
Nazionale, dovessero possedere un‟autorizzazione rilasciata previo 
accertamento della conformità a definiti requisiti minimi, requisiti che furono però 
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definiti solo successivamente, con l‟emanazione del DPR 54/1997 e con il quale 
ebbe inizio la fase di istituzionalizzazione dell‟accreditamento per le strutture 
sanitarie. 
In attesa della fissazione dei requisiti minimi per l‟accreditamento già il Piano 
Sanitario Nazionale 1994-96 precisava che: “l'apertura ad uno spettro più ampio 
di erogatori rende impellente l'avviamento di appropriate procedure per 
l'accreditamento delle singole strutture o i singoli servizi, pubblici e privati, che 
vogliano esercitare attività sanitaria nell'ambito del Servizio sanitario nazionale. 
La omologazione ad esercitare può essere acquisita se la struttura o il servizio 
dispongono effettivamente di dotazioni strumentali, tecniche e professionali 
corrispondenti a criteri definiti in sede nazionale. Si dovrà pertanto provvedere, a 
livello regionale, ad adottare strumenti normativi con i quali si prevedano le 
modalità per la richiesta dell'accreditamento, la concessione, la eventuale revoca 
e gli accertamenti periodici” 
Anche la legge finanziaria del 1995 ribadiva l‟importanza dell‟acquisizione 
dell‟accreditamento per poter erogare prestazioni sanitarie: “A decorrere dalla 
data di entrata in funzione del sistema di pagamento delle prestazioni sulla base 
di tariffe predeterminate dalla Regione, cessano i rapporti convenzionati in atto 
ed entrano in vigore i nuovi rapporti fondati sull‟accreditamento, sulla 
remunerazione per prestazioni e sull‟adozione del sistema di verifica e revisione 
della qualità….La facoltà di libera scelta dell‟assistito si esercita nei confronti di 
tutte le strutture e i professionisti accreditati dal SSN”. 
Infatti, nel contesto della legge n. 833/1978 e del D.lgs. n. 502/1992 la titolarità 
del servizio spettava al Comune attraverso l‟usl, la quale operava per mezzo di 
un complesso sistema di convenzioni di vario genere con soggetti terzi. 
Nell‟assetto organizzativo attuale delineato dal D.lgs. n. 229/99, invece è la 
Regione ad essere considerata l‟amministrazione titolare del servizio pubblico di 
assistenza sanitaria. 
Nell‟ambito del sistema delineato dalla normativa del „92, lo svolgimento del 
servizio a mezzo delle usl si connota quale forma di gestione necessaria, infatti 
tutto il territorio regionale deve essere articolato dalla Regione in usl, le quali, si 
configurano come soggetti erogatori ad istituzione obbligatoria, chiamate ad 
assicurare l‟assistenza sanitaria collettiva in ambiente di vita e di lavoro, 
l‟assistenza distrettuale ed ospedaliera. 
Gli assetti organizzativi variano secondo le tipologie di prestazioni. 
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Per l‟assistenza medico-generica, pediatrica e farmaceutica le usl agiscono in  
base a convenzioni con soggetti terzi legittimati a erogare il servizio pubblico.  
Tali convenzioni hanno durata triennale e si conformano agli accordi collettivi 
nazionali. L‟accesso dei medici alle stesse avviene per mezzo di graduatorie 
regionali50.  
Per ciascun medico la usl individua nella convenzione obiettivi e programmi di 
attività in conformità agli atti di programmazione sanitaria, e fissa il livello di 
spesa di cui il medico dispone per ogni assistito. 
Analogamente, per quanto riguarda l‟assistenza farmaceutica, il servizio viene 
erogato dalla usl attraverso le farmacie pubbliche e private presenti sul proprio 
territorio e convenzionate con la usl stessa. 
Per quanto riguarda, invece, l‟erogazione delle prestazioni di assistenza 
specialistica, ospedaliera, e sociosanitaria, la Regione si avvale sia dei presidi 
direttamente gestiti dalle usl, sia delle aziende ospedaliere, delle aziende 
ospedaliero-universitarie51 e degli Irccs <<nonché di soggetti accreditati>>. 
Per questo tipo di prestazioni il D.lgs. n. 502/1992 aveva prefigurato un sistema 
aperto ad un numero indefinito di operatori in concorrenza tra loro.  
Può dirsi che alla base del ricorso a formule di tipo concorrenziale vi sia una 
diversa forma di intervento pubblico nel settore sanitario che viene a modularsi 
non più secondo un sistema in cui il finanziamento e l‟erogazione del servizio 
ricadono sotto lo stesso “ombrello organizzativo”52, ossia attraverso un sistema in 
cui la maggioranza dei fornitori rientra sotto il controllo dello Stato, bensì 
attraverso il modulo della concorrenza amministrata53. 
La nozione di concorrenza amministrata elaborata da A. C. Enthoven, come 
sinonimo di quasi mercato da applicare al settore sanitario, indica 
l‟organizzazione di un settore produttivo strutturato, da un lato, con l‟obiettivo di 
limitare il ruolo dell‟intervento pubblico quando questo si sia dimostrato incapace 
di risolvere le inefficienze della produzione di servizi pubblici; dall‟altro, per porre 
rimedio alle insufficienze del libero mercato. 
                                                          
50
 Salve le ipotesi di salvaguardia delle situazioni pregresse, l’accesso alle convenzioni è riservato ai medici in 
possesso dell’attestato di formazione in medicina generale, secondo quanto previsto dall’art. 7 d.lgs. 17 
agosto 1999 n. 368, recante attuazione della dir. CEE 5 aprile 1993 n. 16 in materia di libera circolazione dei 
medici, che include anche norme in materia di formazione specifica in medicina generale. 
51
 Secondo la denominazione di cui al d.lgs. 21 dic.1999 n.517. 
52
 G. FRANCE, La concorrenza in sanità: nozioni, concetti, modelli ed esperienze, cit., p. 14. 
53
 A. BARILETTI, G. FRANCE, Riforme pro-concorrenziali per il settore sanitario ed economia 
dell’organizzazione, in Giornale degli economisti e annali di economia, vol. LIII, 1994, nn. 1-3, pp. 51-80. 
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Il modello di concorrenza amministrata si struttura intorno ai seguenti principi 
caratterizzanti: 
a)Possibilità per l‟utente di scegliere tra i diversi produttori; 
b)Copertura parziale da parte dello Stato del prezzo pagato dall‟utenza per il 
servizio; 
c)Raggruppamento dell‟utenza in classi di consumo potenziale; 
d)Soddisfazione, da parte dei soggetti ammessi alla produzione del servizio, della 
domanda di servizio di qualunque utente, attraverso la prestazione di un servizio 
con forme a standard minimi predefiniti per legge. 
 
2.Il modello italiano di concorrenza c.d. amministrata: L’introduzione del 
meccanismo dell’accreditamento. 
Con la riforma del ‟92 il legislatore aveva introdotto misure e meccanismi volti a 
separare le funzioni di governo da quelle di finanziamento, gestione ed 
erogazione del servizio.  
L‟unità sanitaria locale venne trasformata in azienda dotata di personalità 
giuridica chiamata ad assicurare i servizi relativi a prestazioni specialistiche, 
comprese quelle riabilitative, di diagnostica strumentale, di laboratorio, ed 
ospedaliere (art.8 c.5 d.lgs. n. 502/1992) e, prima ancora di tali servizi, i livelli di 
assistenza individuati dalla programmazione sanitaria nazionale. 
Al fine di assicurare i succitati servizi, la usl può avvalersi indifferentemente sia di 
presidi propri che di aziende ospedaliere, dei presidi ospedalieri, delle istituzioni 
pubbliche o private, nonché dei professionisti. 
In sostanza, viene creato un sistema nel quale l‟azienda usl è al tempo stesso 
produttore diretto del servizio e soggetto acquirente, con propri fondi ed alle 
condizioni più favorevoli. 
I principi fondamentali del sistema aperto di cui al D.lgs. n. 502/1992 sono stati 
smentiti dal D.lgs. n. 229/1999 in favore del recupero di strumenti di 
programmazione del numero dei soggetti erogatori e della loro attività. 
Anche il D.lgs. n. 229/1999 imposta il profilo soggettivo del servizio sul sistema 
dell‟accreditamento, tuttavia l‟instaurazione del nesso organizzativo di servizio 
pubblico con i soggetti erogatori e la quantificazione delle prestazioni erogabili da 
ciascuno di essi non dipendono da atti di ammissione a contenuto vincolato e dal 
libero gioco della concorrenza, ma sono il frutto di valutazioni programmatiche e 
organizzative discrezionali dell‟amministrazione titolare del servizio. 
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Tuttavia, andando con ordine e, volendo cominciare a tirare le fila del discorso, 
può così delinearsi, in estrema sintesi, il modello individuato dall‟art. 9 del D.lgs. 
n. 502/1992: l‟erogazione del servizio veniva remunerata a prestazione, in base a 
tariffe predeterminate dalla Regione e poteva aver luogo sia per mezzo delle 
strutture proprie della usl sia attraverso qualunque altra struttura che avesse 
richiesto e ottenuto l‟accreditamento, atto subordinato al possesso di specifici 
requisiti tecnici. 
Ed è proprio attraverso la creazione dell‟istituto dell‟accreditamento che il sistema 
delle prestazioni di assistenza sanitaria subisce quella svolta verso una forma di 
apertura del servizio sanitario al mercato, secondo il modulo della c.d. 
concorrenza amministrata di cui in precedenza si è tentato di fornire un quadro di 
riferimento. 
Tralasciando per il momento la questione della configurabilità giuridica di tale 
istituto, nonché quella relativa alla natura della posizione giuridica da riconoscersi 
in capo al soggetto che richiede l‟accreditamento, tematiche che verranno 
affrontate più oltre, si ritiene opportuno in questa sede individuare il modello di 
concorrenza amministrata effettivamente delineato e prescelto dal legislatore 
degli anni ‟92-‟93. 
Chiare indicazioni e dati in tal senso si rinvengono nel DPR 1 marzo 1994 con il 
quale è stato approvato il Piano Sanitario Nazionale per gli anni 1994-1996 e che 
sebbene successivo ai decreti di riordino nn. 502/92 e 517/93, contiene la 
descrizione ufficiale del modello di concorrenza amministrata. 
Il Piano sanitario nazionale approvato con il citato DPR 1.3.94 così testualmente 
recita: “Il d.lgs. 502/92 innova profondamente il modello di erogazione delle 
prestazioni nell‟ambito del Servizio sanitario nazionale”. 
“Da un lato, è prevista una pluralità di soggetti erogatori che possono operare 
all‟interno del Servizio e tra i quali i cittadini hanno piena libertà di scelta; 
dall‟altro, viene introdotto un sistema uniforme per il loro rimborso. Con la sola 
esclusione dei medici di medicina generale e dei pediatri di libera scelta, tutti i 
fornitori di prestazioni sanitarie verranno remunerati sulla base di tariffe per 
prestazioni predeterminate, fissate a livello regionale e valide su tutto il territorio 
regionale per tutti gli erogatori pubblici e privati, distinti per classi di appartenenza 
in funzione di alcune caratteristiche individuate a livello nazionale. Il passaggio a 
questo nuovo modello di erogazione mira ad introdurre anche all‟interno del 
Servizio sanitario nazionale dei meccanismi di concorrenza tra i vari erogatori tali 
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da consentire un miglioramento del livello di efficienza complessivo nell‟utilizzo 
delle risorse… I fornitori di prestazioni al Servizio sanitario nazionale, tanto quelli 
pubblici quanto quelli privati, verranno remunerati solo in proporzione all‟attività 
effettivamente svolta a beneficio degli assistiti… 
L‟omologazione a esercitare può essere acquisita se la struttura o il servizio 
dispongono effettivamente di dotazioni strumentali, tecniche e professionali 
corrispondenti a criteri definiti in sede nazionale. Si dovrà pertanto provvedere, a 
livello regionale, ad adottare strumenti giuridici con i quali si prevedano le 
modalità per la richiesta dell‟accreditamento, la concessione, l‟eventuale revoca e 
gli accertamenti periodici”. 
L‟introduzione, anche all‟interno del Servizio sanitario nazionale, di meccanismi di 
concorrenza tra i vari operatori segna dunque il passaggio dal sistema delineato 
dalla legislazione del 1978, che prevedeva una rete ospedaliera pubblica 
primaria accanto alla quale, in funzione integrativa e sussidiaria, attraverso il 
sistema del convenzionamento, esisteva una rete ospedaliera privata54, ad un 
regime di concorrenza tra soggetti erogatori pubblici e privati posti su di un piano 
paritario. Il D.lgs. n. 502/1992, e successivamente il D.lgs. n. 229/199 hanno 
invece posto erogatori privati e pubblici sulle stesso piano, che è quello 
dell‟accreditamento che si configura come un diritto per le strutture pubbliche e 
private, dotate di idonei requisiti di erogare prestazioni sanitarie. 
.Ed il superamento del sistema fondato su di una rete prevalentemente pubblica 
del servizio, attraverso appunto l‟affermazione del principio di piena parità tra i 
soggetti erogatori, postula che, a differenza di quanto previsto dalla legge 
istitutiva del S.S.N., il ricorso a strutture diverse da quelle cui è demandato il 
compito del servizio pubblico non viene più subordinato all‟incapacità della 
struttura pubblica di erogare il servizio55, ma rimesso alla libera scelta dell‟utente. 
Ulteriori elementi utili ai fini di una corretta definizione di tale istituto sono poi 
rinvenibili nella sentenza n. 416 del 21-28 luglio 1995 emessa dalla Corte 
Costituzionale nel giudizio avente ad oggetto la costituzionalità di alcune norme 
                                                          
54
 Così descrive il sistema del 1978, A. QUARANTA, Case di cura private, in Diritto sanitario, G. DE CESARE (a 
cura di), Milano, 1984, p. 97. 
55
 L’orientamento secondo cui il ricorso alle strutture convenzionate con il S.S.N., nella logica della l. 833/78, 
avesse funzione sussidiaria, cioè fosse subordinato all’insufficienza della rete pubblica, non è pacifico. È 
stato infatti argomentato (cfr. F.G. SCOCA, La medicina convenzionata, in Ragiusan, 1984, p. 112 ss.) che il 
ricorso alla medicina convenzionata “non servisse a superare le inadeguatezze strutturali e funzionali del 
servizio”, sul rilievo che fosse una componente essenziale e caratterizzante in quanto concorrente a 
determinare, in sede di elaborazione del piano sanitario, la dotazione di ciascuna area, e ad individuare 
l’assegnazione delle risorse. 
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di cui alla legge 724/1994 e conclusosi con la dichiarazione di illegittimità 
costituzionale dell‟art. 10, comma 156. 
In particolare l‟accreditamento viene definito come una “operazione da parte di 
un „autorità od istituzione (la Regione), con la quale si riconosce il possesso da 
parte di un soggetto o di un organismo di specifici requisiti e si risolve in 
un‟iscrizione in elenco da cui possono attingere per l‟utilizzazione altri soggetti 
(assistiti-utenti) delle prestazioni sanitarie”.  
La Corte Costituzionale riconosce poi, nei confronti delle strutture in possesso dei 
requisiti di cui al più volte citato art. 8 D.lgs. 502/1992, un vero e proprio diritto 
all‟accreditamento, il cui rilascio è ancorato al solo possesso dei requisiti 
anzidetti, dovendosi escludere in radice qualsiasi valutazione di tipo discrezionale 
da parte della Regione. 
La lettura delle norme di cui al D.lgs. 502/92 e successive modificazioni e 
integrazioni, delle disposizioni contenute nel Piano sanitario nazionale approvato 
con DPR 1/3/1994, l‟interpretazione loro fornita dalla succitata sentenza n. 
416/1995, consentono di identificare il sistema di assistenza introdotto dalla 
riforma dei primi anni ‟90 come un sistema fondato su principi, meccanismi e 
istituti volti a:  
a)Garantire il principio della libera scelta da parte degli utenti; 
b)Garantire la parità di trattamento tra tutti i soggetti erogatori accreditati 
attraverso il meccanismo del pagamento - subordinato all‟accettazione – delle 
prestazioni sulla base di tariffe regionali predefinite, calcolate entro gli standards 
fissati con decreto ministeriale; 
c)Garantire la libertà di accesso al mercato sanitario a tutti i soggetti che ne 
facciano richiesta, nel rispetto delle condizioni più volte citate, senza che 
residuino in capo alla Regione margini di scelta discrezionale57 
Ciò detto, resta ora da esaminare se ed in quale misura il modello sopra descritto 
abbia trovato concreta attuazione: o per meglio dire, occorre verificare se nella 
sua fase attuativa il programma di riforma strutturato intorno alla concorrenza sia 
stato effettivamente portato a compimento58, e con quali risultati. 
                                                          
56
 Previsione che imponeva alle Regioni di provvedere con risorse proprie al ripiano degli eventuali disavanzi 
di gestione anche in relazione a scelte esclusive o determinanti dello Stato. 
57
 Cfr. G. BARCELLONA, L’evoluzione dell’assetto organizzativo per l’erogazione delle prestazioni assistenziali 
sanitarie: dal sistema delle convenzioni a quello dell’accreditamento, in Sanità Pubblica, 1998, pp. 119-121. 
58
 Sul diffuso grado di prudenza all’adesione al nuovo modello da parte delle Regioni, si veda R. ARRIGONI, 
Meccanismi concorrenziali e funzionalità nella prestazione dei servizi sanitari, in Sanità pubblica, 1996, p. 
1168 ss. 
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2.1. Le difficoltà applicative della concorrenza. Riflessioni sul sostanziale 
fallimento della riforma avviata con il D.lgs. 502/92. 
Se si guarda all‟intervento di “razionalizzazione” del sistema introdotto tra gli anni 
‟92-‟95 ad opera del D.lgs. 229/99, la risposta all‟interrogativo che ci si è posti 
non può che essere negativa, dal momento che, come si vedrà, la riforma del 
1999 sembra aver reintrodotto forme di intervento statale ispirate alla logica della 
pianificazione, restituendo così al potere centrale il “dominio” del servizio 
sanitario, attraverso la previsione di misure di contingentamento della domanda 
di accesso al mercato sicuramente incompatibili con un sistema di offerta del 
servizio tendenzialmente aperto, quale introdotto appunto, dalla normativa 
appena esaminata. 
Con questo non si vuole esprimere un giudizio di merito sulla “riforma della 
riforma”, ma sottolineare quelle peculiarità delle politiche di riforma del nostro 
paese, quali precedentemente tracciate. 
In tal caso non può non essere rilevato che l‟estrema velocità nel cambiamento 
delle politiche di riforma, lascia poco spazio per la verifica, nell‟esperienza 
concreta, del grado di effettivo funzionamento del modello precedentemente 
adottato. 
Si vuole dire, in altri termini, che quella che può definirsi come un‟ inversione di 
rotta intrapresa dal legislatore del 1999, di cui si dirà, è anche frutto di una serie 
di altri provvedimenti in virtù dei quali quella caratterizzazione in termini di 
competitività del servizio sanitario si è andata progressivamente a ridurre.  
E‟ quindi indispensabile, ai fini dell‟indagine, passare a ripercorrere le tappe che 
hanno portato alla revisione della riforma del ‟92-‟93, ed individuare le cause che 
hanno comportato il mancato pieno compimento del modello della concorrenza 
amministrata quale descritto nel presente paragrafo. 
A completamento del disegno già previsto per le aziende ospedaliere dall‟art. 4 
del D.lgs. 502/92, come integrato dal D.lgs. 517/93, la legge finanziaria per il 
1995 introduce il piano annuale preventivo delle attività di degenza ed 
ambulatoriali da prestare a fronte del finanziamento erogato.  
La nota ministeriale del 18 aprile 1995, contenente le linee guida sulle tariffe delle 
prestazioni di assistenza ospedaliera, individua nelle tariffe fissate dalla Regione 
la quota massima esborsabile da calcolarsi e articolarsi in maniera da 
implementare un sistema quanto più equo possibile di distribuzione delle risorse 
tra i vari soggetti erogatori inseriti ne S.S.N.  
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Tale nota stabilisce inoltre un sistema dettagliato di pianificazione da applicare da 
parte delle Regioni e delle AA.SS.LL., che così può essere riassunto: calcolo 
delle necessità complessive a livello regionale; stima della quota parte da fornire 
alle strutture pubbliche; individuazione, per ciascun fornitore privato, dei livelli di 
volume annuale con applicazione dei livelli tariffari adeguati per categorie 
specifiche di fornitori.  
La nota ministeriale in commento sembra dunque introdurre una sorta di 
contratto preventivo annuale anche nei confronti dei fornitori privati. 
Ma l‟estensione della negoziazione di un piano annuale preventivo, dalla l. 
724/94 previsto unicamente per le Aziende Ospedaliere e per i presidi ASL, 
anche nei confronti delle altre strutture, pubbliche o private, inserite nel S.S.N, 
viene prevista in maniera esplicita dalla legge 549 del 28 dicembre 1995 che 
finisce dunque per fondare il rapporto tra il servizio sanitario nazionale e quasi 
tutti i suoi fornitori sulla base di un contratto annuale. 
Il quadro normativo di riferimento posto a base della disciplina dei “nuovi rapporti” 
fondati sull‟accreditamento subisce un‟ulteriore deviazione rispetto al modello di 
un sistema aperto prescelto negli anni ‟92-‟93 ad opera dell‟art. 32 della l. n. 
662/1996.  
Viene infatti prevista, anche se limitatamente all‟esercizio 1997, quale condizione 
alla contrattazione preventiva annuale di cui si è appena detto, l‟adozione da 
parte delle Regioni di un atto di programmazione unilaterale, cui deve essere 
conformata la contrattazione dei piani annuali preventivi, con il quale vengono 
individuati complessivamente la quantità e la tipologia di prestazioni sanitarie che 
possono essere erogate nelle strutture pubbliche e in quelle private. 
Viene così a essere introdotto “il limite massimo di spesa sostenibile” ossia uno 
strumento che, da un lato governa e limita la quantità del finanziamento del piano 
preventivo annuale delle prestazioni presunte59, dall‟altro, costituisce il segnale 
significativo di un ripensamento della logica di un mercato aperto e di un regime 
di effettiva parità tra i soggetti erogatori pubblici e privati60. 
Tale ultimo assunto trova conferma nelle disposizioni contenute nel successivo 
D.P.R. 14 gennaio 1997, attraverso cui sono stati resi noti i requisiti strutturali, 
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 Cfr. G. BARCELLONA, op. cit., p. 125. 
60
 Con riferimento alle norme di cui all’art. 32 l. 662/1996 es all’art. 32, comma 8, l. 449/1997, parla di un 
duro colpo sferrato alla libertà di azione delle strutture private e alle logiche di concorrenza, G. CILIONE, 
Pubblico e privato nel nuovo sistema di erogazione delle prestazioni sanitarie assistenziali (in particolare 
specialistiche ed ospedaliere), in Sanità pubblica, 2000, p. 30. 
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tecnologici e organizzativi minimi per l‟esercizio delle attività sanitarie da parte 
delle strutture pubbliche e private, e nella coeva circolare ministeriale che ha 
dettato le c.d. linee guida sull‟accreditamento. 
Anzitutto, viene chiarito che il presupposto per poter erogare prestazioni 
sanitarie, sia per i soggetti pubblici, sia per quelli privati, risiede in un 
provvedimento di autorizzazione. 
Ma mentre secondo le previsioni del D.lgs. 502/92 e successive modificazioni e 
integrazioni, una volta autorizzati a svolgere prestazioni sanitarie, tutti i soggetti 
che ne avessero fatto richiesta avevano diritto all‟accreditamento, quest‟ultimo 
viene ora riconosciuto soltanto in favore di quei soggetti, già autorizzati, in 
possesso di requisiti o standards ulteriori di qualità, fissati a livello regionale, e 
sempre nella misura in cui l‟accreditamento delle singole strutture sia funzionale 
alle scelte di programmazione regionale (cfr. art. 2, comma 5, DPR 14/1/97). 
Ma il possesso di tali requisiti ulteriori non sono le sole condizioni cui il Ministero 
subordina la possibilità che le strutture eroghino prestazioni per conto del 
Servizio Sanitario: la costituzione del c.d. “nuovo rapporto” viene infatti ancorata 
anche alla verifica e al controllo della qualità delle prestazioni (art. 2, comma 5, 
lett. 1 DPR cit.). 
Lo strumento del controllo di qualità è invero fattispecie prevista e disciplinata già 
dal sistema delineato dagli artt. 10 e 14 del D.lgs. 502/92. E tuttavia mentre in 
base alla disposizione da ultimo citata il controllo di qualità è configurato quale 
strumento di verifica della qualità dei servizi resi da parte dei soggetti già 
accreditati, dunque dell‟attività già posta in essere, per effetto del rilascio 
dell‟accreditamento, secondo la prospettazione ministeriale, la verifica degli 
standards qualitativi viene anticipata alla fase costitutiva del rapporto, per la 
costituzione del quale essa si pone come “condicio sine qua non”61 o, per dirla in 
altri termini, come requisito di prequalificazione.  
Nella prospettazione ministeriale, l‟accreditamento non costituisce titolo perché il 
soggetto che l‟abbia ottenuto possa erogare prestazioni sanitarie all‟interno e per 
conto del Servizio sanitario nazionale. Affinché ciò sia possibile, occorre infatti 
che il soggetto accreditato stipuli con la Regione e con l‟ASL appositi accordi 
regionali in cui vengano contrattati i volumi, le quantità e le tipologie delle 
prestazioni erogabili. 
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 Così F. LIGUORI, La concorrenza amministrata tra innovazioni legislative e resistenze burocratiche, in 
Sanità pubblica, 1997, p. 511 ss. 
31 
 
Solo e soltanto quanto previsto con contratto costituisce poi titolo, in capo al 
soggetto accreditato, alla corresponsione a carico del Servizio sanitario della 
remunerazione delle prestazioni erogate. 
Forti dubbi sulla legittimità delle disposizioni contenute nel DPR 14 gennaio 1997 
sono stati da più parti sollevati e prospettati. Anzitutto sotto il profilo del contrasto 
di norme di rango secondario con norme di rango invece primario (l. 724/1994) e 
di riforma economico-sociale (D.lgvi 502/92 e 517/93)62, contrasto ritenuto 
parzialmente insussistente dalla giurisprudenza63; e più in generale, sulla 
considerazione che tali disposizioni vanificassero il disegno e gli obiettivi della 
legislazione di riforma. 
Quel che è certo, è che la sovrapposizione di norme contenenti disposizioni tra 
loro contrastanti, ha prodotto, anche nei fatti, una limitazione dello spazio lasciato 
alla concorrenza. A titolo esemplificativo, basti ricordare le previsioni dell‟articolo 
6 della legge n. 724/94 che ricostruiscono l‟accreditamento in termini di vero e 
proprio diritto (riconoscimento cui è giunta anche la Corte Costituzionale64) e 
raffrontarle con quelle che prevedono la subordinazione delle Regioni (cui è 
attribuita la valutazione, discrezionale, dell‟esistenza di circostanze che 
ammettano il rilascio dell‟accreditamento) al vincolo del rispetto degli atti di 
indirizzo e coordinamento stabiliti a livello centrale (in riferimento ai requisiti 
strutturali, tecnologici e organizzatori minimi per l‟esercizio di attività sanitaria da 
parte delle strutture pubbliche e private, sottoposti a controlli periodici intesi a 
verificare la permanenza dei requisiti stessi). 
Inoltre, a limitare l‟applicazione del modello di concorrenza amministrata sono, 
non solo scelte normative, ma anche scelte attuative da parte delle Regioni. 
Infatti le Regioni hanno finito per fornire due interpretazioni diverse del quadro di 
riferimento, dalle quali emergono differenti modelli regionali di concorrenza 
amministrata65. 
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 Cfr. in dottrina, tra gli altri, G. CILIONE, op. cit., p. 34; G. BARCELLONA, op. cit., p. 128 e 131, che considera 
le norme contenute nel DPR “forzature interpretative tese ad esorcizzare le fobie riformatrici…” 
63
 Cfr. TAR Lazio, I bis, 9 ottobre 1998 n. 2897, con cui è stata sancita l’illegittimità delle sole disposizioni del 
citato DPR riguardanti i criteri generali per la definizione dei requisiti di accreditamento sul rilievo che gli 
stessi non andassero definiti in quella sede. 
64
 Su cui si veda M.G. VIVARELLI, Il riordino della sanità al vaglio della Corte Costituzionale, in Sanità 
pubblica, 1994 pp. 200-216. 
65
Cfr. A. BARILETTI, G. FRANCE, Economia della sanità, alcuni sviluppi tematici e punti controversi, in A. 
PETRETTO (a cura di), Economia della sanità, Bologna, 1997, p. 39 ss.; G. FRANCE, L’introduzione di riforme 
pro-concorrenziali nel Servizio sanitario nazionale: “vorrei e non vorrei”, in L’assistenza sociale, n. ½, 1997, p. 
37-89. 
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Più precisamente, e la scelta è dipesa in larga misura da opzioni di matrice 
politica, alcune Regioni italiane sono state propense ad un‟interpretazione del 
quadro di riferimento che minimizza l‟importanza attribuita alla regolamentazione 
della concorrenza e massimizza l‟importanza conferita alla libera scelta 
dell‟utente di selezionare il fornitore della prestazione sanitaria; altre, all‟opposto, 
hanno interpretato il quadro di riferimento nel senso di configurare il sistema 
massimizzando il controllo del comportamento dei soggetti fornitori (cioè dei 
soggetti erogatori delle prestazioni) riducendo, conseguentemente, la libertà di 
scelta e dunque limitando la concorrenza. 
 
2.2. Il parere dell’Autorità garante della concorrenza e del mercato del 25 
giugno 1998. 
L‟Autorità garante della concorrenza e del mercato, investita di numerose 
segnalazioni concernenti possibili profili distorsivi della concorrenza tra gli 
operatori sanitari, con parere reso il 25 giugno 1998, ha descritto in maniera 
puntuale le cause e gli elementi che hanno di fatto impedito alla normativa di 
riordino di entrare a regime.  
In particolare, alcuni dei rilievi formulati hanno specificamente investito la 
questione relativa alla necessità di una più netta distinzione e/o separazione delle 
funzioni di programmazione, di prestazione e di pagamento, da attuarsi 
attraverso un intervento di modifica della disciplina, nonché quella delle situazioni 
distorsive della concorrenza determinate da ciò che l‟Autorità espressamente 
definisce “un utilizzo improprio dell‟istituto dell‟accreditamento e/o degli accordi”. 
In particolare l‟Autorità esamina le problematiche originate dalla normativa della 
riforma sanitaria del 1992, individuando nella riunione in capo alla ASL delle due 
figure di soggetto erogatore e di soggetto acquirente, pagatore di prestazioni 
sanitarie il maggiore ostacolo alla realizzazione degli obiettivi di libera scelta degli 
utenti e di contenimento della spesa avuti di mira dalla normativa di riordino. 
Tale commistione di funzioni intanto produce effetti distorsivi sulla concorrenza in 
quanto viene svolta “in presenza di criteri di remunerazione delle prestazioni e di 
un uso improprio dell‟accreditamento”. 
Con riferimento ai criteri di remunerazione, l‟Autorità ha sostenuto che “ la 
circostanza che ogni singola ASL riceva, per ogni anno,  un budget determinato 
sulla base delle tariffe previste per le prestazioni effettuate nell‟anno precedente, 
comporta che il soggetto erogatore sia incentivato a qualificare le prestazioni 
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sanitarie erogate in modo tale da ottenere la massima remunerazione prevista 
per ogni tipo di prestazione, qualificando, ad esempio, una prestazione di natura 
ordinaria come prestazione di natura eccezionale”. Con la conseguenza che le 
ASL “siano indotte a ricorrere in prima battuta ai propri presidi, da intendersi 
come fornitori privilegiati, ricorrendo agli altri operatori solo in via residuale, 
limitatamente al fabbisogno che esse non riescono a soddisfare direttamente… 
limitando, quindi, la libera scelta degli utenti, sia con riferimento alla scelta tra 
ASL e aziende ospedaliere, che con riferimento alla scelta tra strutture sanitarie 
pubbliche e strutture sanitarie private accreditate”. 
Con riferimento poi a quello che l‟Autorità definisce “uso improprio 
dell‟accreditamento”, viene chiarito che la tendenza ad utilizzare l‟accreditamento 
e/o gli accordi in via selettiva, e cioè in mancanza di criteri “equi” “oggettivi” e 
“trasparenti”, mancanza determinata dall‟attribuzione in capo alla Regione del 
potere, discrezionale, di determinare la programmazione delle prestazioni 
sanitarie, determina un incentivo all‟adeguamento da parte della ASL alle tariffe 
massime predeterminate a livello regionale. Con conseguente limitazione della 
libertà di scelta da parte degli utenti e mancata realizzazione degli obiettivi di 
contenimento della spesa, “dal momento che le ASL si configurano come 
soggetti fortemente incentivati ad alimentare la spesa pubblica”. 
E‟ proprio la commistione nella medesima amministrazione (ASL) della titolarità e 
del finanziamento del servizio, da un lato, della gestione e produzione dello 
stesso dall‟altro, a suggerire, tra i possibili rimedi normativi e attuativi ai profili 
distorsivi della concorrenza, la necessità di attribuire a soggetti distinti le funzioni 
di programmazione (che l‟Autorità individua nella Regione), di prestazioni (da 
riconoscersi unicamente in favore delle strutture pubbliche e private accreditate 
dalla Regione), di pagamento, unitamente al potere di controllo e verifica 
sull‟adeguatezza delle prestazioni erogate dai soggetti accreditati, da rimettere, 
quale funzione esclusiva, alla ASL. 
Ma il dato di fondo che potrebbe trarsi dalla fase attuativa della normativa di 
riordino è costituito dall‟esistenza di una certa contraddizione intrinseca del 
sistema che il legislatore dei primi anni ‟90 ha tentato di introdurre.  
Infatti, se da un lato si è predicato un rapporto di eguaglianza, parità tra le 
strutture pubbliche e private, dall‟altro, l‟impossibilità delle strutture pubbliche di 
fallire e la previsione in favore delle stesse dell‟assegnazione di quote di 
finanziamento ulteriori (rispetto a quelle dovute secondo il meccanismo della 
34 
 
remunerazione a tariffa) perché facessero fronte ad oneri loro imposti per legge, 
e che potrebbero definirsi di servizio universale, nonché la già evidenziata 
commistione di ruoli66, sembrano invece indici rilevatori di una “preferenza” per il 
settore pubblico in un settore di servizio (pubblico) che si vuole aprire alla 
competizione.  
In ogni caso, le ragioni che possono aver concorso a dar origine ad un impianto 
normativo non privo di ambiguità vanno ricercate nella circostanza, rilevata pure 
dall‟Autorità garante attraverso il parere 25.6.1998, che il mercato delle 
prestazioni sanitarie si configura come un mercato peculiare, “nel quale la 
particolarità del bene oggetto di scambio, ovvero la prestazione sanitaria, è tale 
da non soddisfare tutte le condizioni che usualmente definiscono il 
funzionamento dei mercati tradizionali”. 
Tale rilievo può essere di qualche aiuto nel comprendere le ragioni della svolta 
verso un ritorno al metodo della programmazione del servizio sanitario, 
intrapresa, come visto, a partire almeno dal 1997 e sancita definitivamente con la 
razionalizzazione del S.S.N ad opera del D.lgs. 229/99. 
 
3.Verso l’abbandono del quasi mercato. Interventi normativi: dal Piano 
Sanitario Nazionale 1998-2000 al d.lgs. 229/99. 
Quando ancora era all‟approvazione del Parlamento il disegno di legge di delega 
al Governo per la razionalizzazione del Servizio sanitario nazionale, venne 
approvato il Piano Sanitario Nazionale per il biennio 1998-200067.  
In premessa vengono ribaditi i principi dei sistemi sanitari di tipo universalistico, 
ai quali si ispira il S.S.N., e che risiedono nell‟universalità dell‟accesso; 
nell‟eguaglianza; nella accessibilità ad un ampio spettro di servizi uniformemente 
distribuiti; nella condivisione del rischio finanziario. Pertanto il modello indicato 
nel P.S.N. 1998-2000 è pressoché identico a quello proprio del momento 
istitutivo del S.S.N. Ed il segno di maggiore continuità con la normativa di riforma 
del 1978 è da cogliersi in un successivo passaggio contenuto nelle disposizioni 
per così dire preliminari del Piano Sanitario, laddove si precisa che non è 
sufficiente una maggiore produttività ma occorre un profondo ripensamento della 
organizzazione e del funzionamento del S.S.N. nel suo insieme. 
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 Su cui si veda G. CILIONE, Pubblico e privato nel nuovo sistema di erogazione, cit., pp. 41 e 42; N. AICARDI, 
I soggetti erogatori delle prestazioni sanitarie, in Dir. amm., 1998, p. 515. 
67
 DPR 23 luglio, in G.U. 10.12.1998 n. 288 s.o. n. 201. 
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In tale ottica il sistema sanitario ritenuto più idoneo a garantire la tenuta dei 
principi ispiratori, il rispetto dei vincoli imposti dagli obiettivi di risanamento della 
finanza pubblica (resi ancora più stringenti dai parametri fissati dall‟Unione 
Europea), è quello che si sviluppa promuovendo la collaborazione dei diversi 
livelli di responsabilità in modo da realizzare un sistema al contempo nazionale e 
locale. Nazionale, in quanto capace di garantire i livelli di assistenza uniformi 
sull‟intero territorio e all‟intera collettività di cittadini, assicurando servizi 
accreditati secondo criteri uniformi, sia per gli aspetti strutturali sia per quelli 
organizzativi. Locale, in quanto in grado di valorizzare le responsabilità regionali 
ed aziendali nella programmazione, nella produzione e nella erogazione dei 
servizi sanitari. 
Da tale ultima affermazione sembra possibile scorgere un ritorno alla 
strutturazione del S.S.N. secondo il modello che è stato definito “amministrazione 
nazionale”, ossia come “un‟organizzazione articolata di interessi generali a 
dimensione nazionale”68. In realtà, ciò sarebbe in contrasto con gli obiettivi 
indicati dal P.S.N. 1998-2000, cioè proseguire e rendere più incisivo il processo 
di regionalizzazione e di aziendalizzazione del sistema. 
Ma se si guarda alle successive norme che a partire dalla legge delega n. 
419/1998 hanno disciplinato il settore, il recupero dei contenuti espressi dalla 
normativa di riforma del 1978, anche in termini di strutturazione e articolazione 
del servizio, si mostra piuttosto evidente. 
La legge 30 novembre 1998 n. 419, contenente la “Delega al governo per la 
razionalizzazione del servizio sanitario nazionale e per l‟adozione di un testo 
unico in materia di organizzazione e funzionamento del servizio sanitario 
nazionale, modifiche al decreto legislativo n. 502/1992”69, riprende, 
essenzialmente, gli istituti già tracciati dalla normativa dell‟ultimo triennio, 
confermando il contingentamento delle prestazioni, le barriere di accesso al 
novero dei soggetti che possono erogare prestazioni per conto del S.S.N. ed a 
carico del medesimo.  
Viene confermata la previsione dell‟attribuzione in capo alle Regioni del potere, 
discrezionale, di disciplinare l‟accesso al mercato delle prestazioni sanitarie. Per 
l‟effetto, la libertà di scelta da parte dei soggetti utenti-assistiti subisce una 
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 L. TORCHIA, Le amministrazioni nazionali, cit., p. 231. 
69
 Pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale n. 286 del 7.12.1998, e per un commento esaustivo della quale si veda, 
in particolare, R. BALDUZZI, La legge n. 419 del 1998 recante delega per la razionalizzazione del servizio 
sanitario nazionale: prime considerazioni d’insieme, in Sanita Pubblica, 1999, p. 165 ss. 
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drastica riduzione, trovando il limite della programmazione regionale; mentre 
l‟istituto dell‟accreditamento viene disciplinato sulla base di un nuovo modello su 
scala nazionale, alla cui attuazione la legge delega prevede debbano provvedere 
le Regioni in coerenza con le proprie scelte di programmazione. 
Inoltre, il legislatore delegante prevede che il finanziamento delle ASL venga 
graduato non più con riferimento alla prestazione, né che esso sia 
preventivamente limitato per quantità e tipologia. Questi, in sintesi, gli aspetti 
nuovi previsti dalla legge di delega: attribuzione ai Comuni di competenze in 
ordine alla programmazione sanitaria, alla valutazione dei risultati realizzati dalle 
Aziende sanitarie, all‟immissione nei livelli di assistenza aggiuntivi e alla 
possibilità di partecipare a forme integrative di assistenza sanitaria; adozione di 
un modello di accreditamento istituzionale; ridistribuzione dei compiti tra soggetti 
pubblici e privati, con particolare riferimento al privato sociale non profit. 
La compressione delle competenze regionali cui si è in precedenza fatto 
riferimento è invece ravvisabile nelle disposizioni della l. 419/98 nella parte in cui 
prevedono la delega al governo a dettare disposizioni in ordine all‟attivazione dei 
distretti; a precisare i criteri distintivi e gli elementi caratterizzanti delle ASL e 
delle Aziende Ospedaliere, anche in riferimento al carattere nazionale o regionale 
delle stesse. 
L‟esigenza di dar corso ad una regionalizzazione più compiuta ed effettiva del 
servizio, modificando di conseguenza i ruoli reciproci dello Stato e delle Regioni, 
è obiettivo che la legge delega 419/98, conformemente a quanto disposto nelle 
previsioni del P.S.N. 1998-2000, pone al legislatore delegante tra le priorità.  
In particolare, secondo quanto dispone la citata legge di delega, al Piano 
Sanitario Nazionale devono essere riservati l‟individuazione degli obiettivi di 
salute, dei livelli uniformi ed essenziali di assistenza e delle prestazioni da 
garantire a tutti i cittadini. La liberalizzazione del ruolo di programmazione 
regionale viene cioè attuata circoscrivendo il ruolo assegnato al P.S.N. alla 
previsione di quei soli compiti che non possono che essere esercitati a livello 
nazionale70. 
E‟ appena il caso di sottolineare che il mutato quadro dei ruoli reciproci dello 
Stato, della Regione e dei Comuni deriva, prima che da esigenze proprie del 
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 Cfr. tra gli altri, G. PASTORI, Sussidiarietà e diritto alla salute, in Dir. Pubbl., 1/2002, p. 89. 
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settore, quali delineate dal citato P.S.N. 1998-2000, dal mutato quadro di 
riferimento normativo operato dal D.lgs. 112/9871. 
In attuazione della precedente legge di delega n. 59/1997 il decreto legislativo 
citato mira a portare a compimento il processo di decentramento sancito dalla 
legge 59/1997 e che si concreta nella volontà di privilegiare, nella distribuzione 
delle funzioni, i livelli di governo più vicini ai cittadini, della quale è principale 
manifestazione il principio di sussidiarietà.  
Più in particolare, e per quello che qui interessa, la ricognizione e classificazione 
delle funzioni trattenute dallo Stato e attribuite alle Regioni in materia di tutela 
della salute è contenuta negli artt.112-127 del D.lgs 112/1998. Dalla lettura di tali 
dispositivi, è agevole rilevare come allo Stato vengono mantenuti rilevanti poteri 
di pianificazione: basti guardare alle previsioni dettate in riferimento alla 
“adozione di norme, linee guida e prescrizioni tecniche” (lett. b art. 115), alla 
determinazione dei requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi per 
l‟esercizio di attività sanitaria (lett. f art. 115), alla definizione dei criteri generali 
per la fissazione delle tariffe delle prestazioni72. Dunque, pur nell‟ottica del 
decentramento, nel settore della sanità lo Stato mantiene, come visto, 
rilevantissimi poteri relativi alla pianificazione, all‟adozione di norme e linee guida 
ecc., ma la riconduzione allo Stato di tali funzioni si spiega con l‟esigenza, pur in 
una forma di Stato decentrato, di assicurare una normativa statale uniforme per i 
servizi sociali. 
Nell‟introduzione nel nostro ordinamento del c.d. federalismo fiscale (introdotto 
con la legge delega n. 133/1999 e portato a compimento ad opera del D.lgs. n. 
56/2000, da ultimo integrato dalla l. 405/2001) si è ravvisato l‟avvio concreto del 
processo di rafforzamento del sistema delle autonomie73, poiché attraverso di 
esso si è dato vita ad un sistema di finanziamento delle Regioni la cui dinamica è 
indipendente dalle decisioni del livello centrale. Attraverso il c.d. federalismo 
fiscale, infatti, vengono soppressi i trasferimenti statali alle Regioni (compresi 
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 Su cui si veda AA. VV., Lo Stato autonomista, funzioni statali regionali e locali nel d.lgs n. 112 di attuazione 
della legge Bassanini n. 59/1997 (a cura di)) G. FALCON, Padova, 1998; A. PIAZZA, La tutela della salute, in 
Giorn. Dir. amm. 1998, p. 835 ss. 
72
 Per il commento a tali disposizioni, si veda D. DONATI, Commento all’art. 115, in Lo stato autonomista, 
cit., p. 384; L. VANDELLI, Commento agli artt. 116  e 117, ibidem, p. 392 ss. 
73
 Secondo una prospettazione in parte diversa, perché più riduttiva, il federalismo fiscale costituirebbe 
niente altro che una tardiva attuazione dell’art. 119 Cost., nella versione originaria del 1948, così P. GIARDA, 
Il federalismo fiscale in attuazione della l. 133/99: aspetti tecnici, ragioni e problemi aperti, in Econ. Pubbl., 
2000, p. 30 ss. 
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quelli derivanti dal Fondo sanitario) che vengono sostituiti dalla 
compartecipazione delle Regioni al gettito dell‟IVA. 
In particolare, la delega di cui alla l. 133/99 ha previsto l‟abolizione dei 
trasferimenti erariali alle Regioni e la loro sostituzione con un aumento 
dell‟addizionale regionale all‟Irpef e della compartecipazione all‟accisa sulla 
benzina, nonché attraverso l‟istituzione di una compartecipazione regionale al 
gettito dell‟imposta sul valore aggiunto (IVA). 
Viene inoltre creato il fondo perequativo nazionale, alimentato dalle quote di 
compartecipazione all‟IVA, la provenienza e la destinazione delle cui risorse va 
resa pubblica annualmente attraverso un decreto del Presidente del Consiglio, 
destinato alla realizzazione degli obiettivi di solidarietà interregionale, secondo 
cioè un meccanismo per il quale le regioni più ricche destinano risorse a quelle 
più povere. Infine, viene stabilito che le entrate delle Regioni a statuto ordinario 
non siano soggette ad alcun vincolo di destinazione, ossia che i fondi destinati al 
S.S.N. non siano più riservati alla sanità ma possano essere destinati a qualsiasi 
settore di intervento servendo in tal modo a finanziare le attività trasferite. 
Il settore della sanità, a livello regionale, entra così in competizione con gli altri 
settori di competenza regionale74, il che se da un lato è indice del riconoscimento 
dell‟autonomia regionale, ovvero del diritto all‟autogoverno, dall‟altro può 
costituire la via per l‟attuazione, nelle singole regioni, di modelli diversi di tutela 
della salute.  
Al di là di tale considerazione, sembra doversi condividere la posizione di chi 
ritiene che la strada intrapresa attraverso l‟introduzione del federalismo fiscale si 
collochi in posizione intermedia tra soluzioni che privilegiano la massima 
centralizzazione e quelle che, all‟opposto, privilegiano la via del totale governo 
locale75. 
Certamente, il tema del federalismo fiscale meriterebbe ulteriori approfondimenti 
in considerazione della sua ampia portata innovativa: tuttavia ai fini della nostra 
indagine si ritiene sufficiente aver fornito del c.d. federalismo fiscale soltanto 
                                                          
74
 Cfr. G. FRANCE, Compatibilità fra il federalismo e gli standard sanitari nazionali: una sintesi delle 
esperienze estere e possibili lezioni per l’Italia, in E. BUGLIONE, G. FRANCE, P. LIBERATI, Federalismo, 
regionalismo standard sanitari nazionali. Quattro paesi, Quattro approcci, Milano 2001, p. 169 ss. 
75
 Cfr. P. GIARDA, Alcune proprietà di un sistema di federalismo fiscale, in E. GIARDINA, F. OSCULATI, M. REY, 
Federalismo, Milano, 1996; A. PETRETTO, La sanità tra riforma del welfare state e federalismo fiscale, in M. 
TRABUCCHI, F. VANARA (a cura di), Rapporto sanità ’98. Priorità e finanziamento del Servizio sanitario 
nazionale: le fragilità, Bologna, 1998. 
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alcune coordinate di base76, anticipandone i relativi provvedimenti attuativi, di 
modo che esso possa essere utilizzato come parametro di riferimento (o meglio 
di comparazione) per “dosare” quanta parte della materia sanitaria sia stata 
oggetto, da parte del D.lgs. 229/99, di previsioni effettivamente ispirate ai principi 
di decentramento. 
Se come visto, la previsione prima (l. 133/99) e l‟attuazione poi (D.lgs. 56/2000, l. 
405/2001) del c.d. federalismo fiscale consente di poter inserire pienamente tale 
meccanismo tra gli strumenti diretti al rafforzamento dell‟autonomia regionale, su 
una direzione affatto diversa si muove invece il decreto di razionalizzazione nella 
misura in cui, come si vedrà, ripropone il tipo di servizio sanitario strutturato 
secondo il modello “a cascata” (top-down) e cioè governato dal centro, 
configurandosi come legislazione molto più restrittiva dei poteri locali delle 
precedenti versioni e dello stesso riparto effettuato dal D.lgs. 112/1998, 
costituendo anzi un esempio della scarsa efficacia del processo di 
decentramento “sottoposto alle facili riappropriazioni di poteri da parte dello Stato 
mediante provvedimenti legislativi che semplicemente allargano o dettagliano 
maggiormente le competenze centralmente trattenute, contraendo 
automaticamente l‟ampiezza della formula residuale dei poteri regionali”77.  
Ma che le norme che hanno avviato il processo di razionalizzazione del Servizio 
sanitario nazionale, a norma dell‟art. 1 della legge 30 novembre 1998 n. 41978 
costituiscano una netta inversione di tendenza rispetto al regime preesistente, 
non si evince soltanto dalla degradazione delle competenze regionali, e dunque 
dalla mancata attuazione del processo di regionalizzazione avuto invece di mira 
dal legislatore del 1998 ed auspicata, come visto, anche in sede di approvazione 
del P.S.N. 1998-200079 ma anche, e forse  soprattutto, dal recupero di strumenti 
di programmazione del numero dei soggetti erogatori e della loro attività80. 
                                                          
76 Per maggiori approfondimenti, si veda P. GIARDA, Le regole del federalismo fiscale nell’art. 119: un 
economia di fronte alla Costituzione, in Le Regioni, 6/2001, p. 1425 ss. 
77
 P. DE CARLI, I servizi alla persona tra privatizzazioni ed esternalizzazioni, in Servizi Pubblici Concorrenza 
Diritti, cit., 243. 
78
 D.lgs 19 giugno 1999 n. 229, come integrato e modificato dai d.lgvi 7 giugno 2000 n. 168 e 28 luglio 2000 
n. 254. 
79
 Per il ridimensionamento del ruolo regionale nella disciplina della materia sanitaria si vedano: C. BOTTARI, 
Nuovi modelli organizzativi per la tutela della salute, Torino, 1999, p. 48; G. CARPANI, Commento all’art. 2 
del d.lgs. 502/1992 (come ultimamente modificato dal d.lgs. 229/1999), in F. ROVERSI MONACO (a cura di), 
Il nuovo servizio sanitario nazionale, Rimini, 2000 p. 57 ss.; R. RUSSO VALENTINI, Commento agli artt. Da 8 
bis a 8 octies del d.lgs. 502/1992 come ultimamente modificato dal d.lgs. 229/1999, in Il nuovo servizio 
sanitario, cit., p. 305 ss.. 
80
 Cfr. N. AICARDI, La sanità, in Trattato di diritto amministrativo, (a cura di) S. CASSESE, cit. p. 415. 
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La nuova normativa di razionalizzazione introdotta nel 1999 risulta attraversata 
da una nuova filosofia di fondo sensibilmente diversa da quella dei precedenti 
decreti legislativi nn. 502/92 e 517/93 da un lato, e per certi versi in linea con 
quella sottesa alla normativa di istituzione del Servizio sanitario nazionale, 
dall‟altro. 
Inoltre, il processo di revisione dell‟assetto e dell‟organizzazione del S.S.N. 
intrapreso con la normativa di razionalizzazione mostra di muoversi lungo una 
linea diversa da quella seguita dagli altri paesi europei. Nella maggior parte di 
questi ultimi, infatti, si registra la definitiva acquisizione di elementi di 
concorrenza; una presenza consistente del comparto privato unita alla 
progressiva perdita di rilevanza della netta demarcazione tra pubblico e privato. A 
tali tendenze se ne accompagna però un‟altra, rappresentata dal potenziamento 
delle funzioni di verifica e di controllo della qualità delle prestazioni rese dagli 
operatori pubblici, che non minaccia di intaccare i sistemi sostanzialmente 
concorrenziali, ne postula il ripristino del carattere monopolistico dei sistemi 
sanitari, poiché ad essa segue l‟adozione di modelli che attribuiscono valore 
pubblico all‟attività svolta e alla qualità del bene/servizio prodotto, piuttosto che 
alla struttura proprietaria e/o gestionale del produttore. 
Al contrario, la strategia scelta in Italia nel 1999 non è stata quella di portare a 
compimento la strada intrapresa attraverso l‟introduzione di meccanismi 
concorrenziali, bensì quella che tali meccanismi tende a circoscrivere. 
In via approssimativa, riprendendo quanto accennato sulla compresenza nella 
normativa che andiamo ad esaminare di elementi di rottura rispetto alla 
impostazione del Servizio sanitario nazionale voluta dal legislatore dei primi anni 
novanta e di continuità rispetto alla logica ispiratrice del legislatore del 1978, si 
ritiene necessario fornire preliminarmente alcuni elementi che aiutino a definire 
l‟ambito dell‟indagine. 
Quanto ai primi, costituiti da un rinnovato centralismo nei processi decisionali, 
soprattutto nelle procedure di programmazione e nella previsione di strumenti di 
supplenza ministeriale rispetto alle inadempienze delle Regioni, e da una 
preferenza per il “pubblico” che rischia di interferire con il corretto meccanismo 
concorrenziale tra providers pubblici e privati e, conseguentemente, con 
l‟esercizio della libertà di scelta da parte degli utenti, essi costituiscono gli aspetti 
cruciali della riforma avviata nel 1999, poiché segnano un‟inversione di tendenza 
rispetto ai nuovi meccanismi di trasferimento di competenze alle Regioni ed al 
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processo di aziendalizzazione avuto di mira dal legislatore del 1992 e non 
completamente avviato al momento dell‟emanazione del D.lgs. n. 22/1999. 
Precisamente, con riguardo alla regionalizzazione, la nuova normativa pur 
confermando il trasferimento alle Regioni delle competenze in ambito sanitario, 
regolamenta in modo stringente la costituzione di una conferenza permanente di 
raccordo con le autonomie locali, il rapporto tra la programmazione regionale e 
quella attuale locale, nonché il contenuto ed il processo di formazione del Piano 
sanitario regionale. Inoltre essa amplia la possibilità di un intervento diretto da 
parte del Ministero della Sanità attraverso la previsione della nomina di un 
commissario ad acta per l‟ipotesi di inadempienze delle Regioni rispetto a quanto 
fissato dalla normativa nazionale. 
Pertanto, sebbene venga riconosciuto un ruolo più attivo alle Regioni nella fase di 
formazione del Piano sanitario nazionale, mediante la possibilità di elaborare 
proposte, appare rinforzata una logica piramidale che rischia di affievolire 
l‟autonomia delle Regioni nell‟esercizio delle loro competenze81. 
Quanto al rapporto tra il pubblico e il privato, e in particolare alla capacità della 
normativa di promuovere una concorrenza regolata, finalizzata ad un più elevato 
equilibrio tra efficienza, equità e qualità delle prestazioni, deve rilevarsi da subito 
che, le disposizioni della normativa di razionalizzazione dettano una disciplina 
dell‟accreditamento che, nel fatti, trasforma le strutture private in elemento 
residuale e sussidiario  rispetto a quelle pubbliche, finendo così per sancire 
l‟abbandono del principio della sostanziale parità ed equivalenza tra strutture 
pubbliche e private. 
Quanto invece agli elementi di continuità con la riforma del 1978, essi sono 
rinvenibili anzitutto nell‟esplicito richiamo dei principi ispiratori e degli obiettivi di 
fondo della legge n.833 del 1978 di istituzione del Servizio sanitario nazionale 
contenuto nella legge di delega n. 419/1998 (da cui è scaturito il d.lgs. n. 
229/1999)82; in secondo luogo nel tipo di organizzazione prescelto: 
“funzionalmente unitaria nella sua finalità distintiva ed al tempo stesso 
                                                          
81
 Tale aspetto pone non pochi problemi in ordine alla compatibilità della nuova configurazione in senso 
piramidale dell’organizzazione del S.S.N. con la nuova formulazione degli artt. 117-118 della Costituzione. 
82
 Il richiamo esplicito ai principi della legge n. 833/1978 appare particolarmente significativo a N. DIRINDIN, 
Tutela della salute e livelli di assistenza: essenziali e integrativi, in Ragiusan, 2000, n. 199/200, p. 70, 
soprattutto se valutato in termini comparativi, rispetto alla legge di delega n. 421/1992, sulla cui base è 
stato emanato il d.lgs. n. 502/1992, la quale non conteneva alcun riferimento ai principi fondamentali di 
tutela della salute contenuti nella legge n. 83371978. 
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largamente centralizzata nel suo funzionamento dal punto di vista soggettivo, pur 
comprendendo diversi soggetti e distinti livelli di governo”83. 
 
4.Il quadro normativo di riferimento. 
È necessario a questo punto ricordare che il nuovo modello di Servizio sanitario 
nazionale che si è andato delineando a partire dal D.lgs. n. 502/1992, è 
caratterizzato sia dal principio di libertà per l‟utente di scegliere la struttura 
sanitaria per la fruizione dell‟assistenza sanitaria, riconoscendosi la qualità di 
erogatori delle prestazioni sanitarie a tutti i soggetti, pubblici e privati, titolari di 
rapporti fondati sul criterio dell‟accreditamento delle istituzioni, sulle modalità di 
pagamento a prestazione e sull‟adozione del sistema di verifica e revisione della 
qualità delle attività svolte e delle prestazioni erogate84, sia dal principio della 
necessaria programmazione sanitaria con l‟adozione di un Piano annuale 
preventivo, al fine di realizzare un “controllo tendenziale sul volume complessivo 
della domanda quantitativa delle prestazioni e sulla base dei dati epistemologici, 
dei livelli uniformi di assistenza sanitaria (fatta salva la potestà delle Regioni di 
prevedere livelli di assistenza superiori con il proprio autofinanziamento)85. 
Il suddetto piano preventivo previsto inizialmente solo per le aziende ospedaliere, 
è stato esteso a tutti i soggetti pubblici o privati accreditati. 
La legge n.449 del 1997 ha introdotto un modello bifasico di pianificazione, che 
prevede prima l‟adozione, da parte della Regione, di un atto autoritativo di 
programmazione e poi la contrattazione dei piani annuali preventivi con i singoli 
operatori, il cui momento centrale è rappresentato dalla previa determinazione 
regionale, alla quale è affidato il compito di regolare e coordinare l‟attività del 
servizio sanitario nell‟ambito regionale; mentre i successivi piani annuali 
preventivi assolvono ad un ruolo essenzialmente attuativo ed esecutivo di scelte, 
autoritative ed unilaterali, già effettuate dalle Regioni86. 
Dunque, la Regione non solo definisce unilateralmente il tetto massimo annuale 
di spesa sostenibile con il F.S.N. per singola istituzione o per gruppi di istituzioni 
ed i preventivi annuali delle prestazioni, ma vincola la successiva contrattazione 
dei piani determinandone modalità e indirizzi. 
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 G.PASTORI, Sussidiarietà e diritto alla salute, cit. p. 87. 
84
 Art. 8 comma 7 d.lgs. n. 502/1992. 
85
 Cfr. C.d.S., sez. IV; 13 luglio 2000 n. 3920, in Cons. St. 2000, I, p. 1729; C.d.S., sez. IV, 3 maggio 2001 n. 
2495, in Cons. St., 2001, I, p. 1055. 
86
 Così C.d.S., sez. IV, 3 maggio 2001 n, 2495 cit. 
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L‟atto programmatorio regionale rappresenta perciò un primo e fondamentale 
strumento di orientamento per le strutture pubbliche e private, assolvendo così 
ad una funzione di indirizzo. 
 
5.Autorizzazione, accreditamento, accordi quali elementi sintomatici della 
svolta impressa dal D.lgs. n. 229/1999. 
L‟autoritatività dell‟intervento regionale non solo ha sancito l‟abbandono di quel 
sistema aperto ed articolato sul principio della legge della domanda e 
dell‟offerta87, ma ha modificato la posizione del privato imprenditore sanitario 
coinvolto dall‟azione amministrativa. 
Infatti, mentre l‟art. 8 del D.lgs. n. 502/92 aveva attribuito ai soggetti privati 
operanti nel settore sanitario la funzione integratrice del servizio pubblico 
prevedendo88 che i rapporti tra i soggetti privati ed il S.S.N. si fondassero sul 
criterio dell‟accreditamento delle istituzioni, sulla modalità di pagamento a 
prestazione e sull‟adozione del sistema di verifica e revisione della qualità delle 
attività svolte e delle prestazioni erogate, in forza dell‟art. 8 quater del D.lgs. n. 
299/1999, il rapporto che attraverso l‟accreditamento si instaura fra il soggetto 
privato ed il servizio pubblico sanitario nazionale è stato reso ancora più 
funzionale alla soddisfazione delle esigenze pubbliche. 
La valutazione sulla funzionalità dell‟inserimento di nuovi soggetti nel “mercato” 
sanitario nasce dall‟esigenza di rendere compatibile l‟operare delle strutture non 
solo con la necessità di assicurare prestazioni sanitarie adeguate sotto il profilo 
qualitativo, ma anche con l‟obiettivo di evitare duplicazioni e eccesso di 
concorrenza89: l‟impronta dirigistica che connota l‟ultima riforma sanitaria si coglie 
nelle previsioni che prevedono l‟accesso all‟accreditamento non di tutte le 
strutture in possesso dei requisiti richiesti, ma soltanto di quelle autorizzate, 
pubbliche e private, e dei professionisti, a condizione della loro rispondenza ai 
requisiti ulteriori di qualificazione, alla loro funzionalità rispetto agli indirizzi di 
programmazione regionale e alla verifica positiva dell‟attività svolta e dei risultati 
raggiunti. 
La “funzionalità” rispetto agli indirizzi di programmazione regionale si sostanzia a 
norma dell‟art. 8 quater del D.lgs. n. 229/1999 “nella valutazione della 
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 Cfr. N. AICARDI, I soggetti erogatori, cit. pag. 518. 
88
 Cfr. art. 9 d.lgs. n. 517/1993 che ha sostituito l’art. 8 comma 7 del d.lgs. n. 502/92. 
89
 Cfr. TAR Puglia, Lecce, II, 13 settembre 2001, n. 5260, in Foro Amm., 2001, fasc. 9, p. 2553. 
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rispondenza delle strutture al fabbisogno e alla funzionalità della 
programmazione regionale, inclusa la determinazione dei limiti entro i quali sia 
possibile accreditare quantità di prestazioni in eccesso rispetto al fabbisogno 
programmato, in modo da assicurare un‟efficace competizione tra le strutture 
accreditate”. 
Che queste ultime contrattino con le Regioni e le USL, su indicazioni regionali, 
sentite le organizzazioni di categoria maggiormente rappresentative, un piano 
preventivo annuale che stabilisce quantità presunte e tipologia di prestazioni 
sanitarie, è previsione invero già contenuta nella legge n. 549 del 1995 (art. 2, 
comma 8). 
Se dunque i piani preventivi di prestazioni da rendere e la spesa da affrontare 
non sono istituti sconosciuti alla normativa di settore antecedente all‟emanazione 
del D.lgs. 229/99, radicalmente diverso è invece lo spazio attribuito alla 
determinazione relativa al riparto delle risorse disponibili fra i vari settori di 
impiego, e cioè tra i vari operatori. Per la verità, è l‟art. 32, comma 8, della legge 
449 del 1997 a rappresentare un decisivo segnale di svolta: mentre le 
disposizioni normative in precedenza menzionate prevedevano che la 
contrattazione dei piani annuali preventivi dovesse essere rafforzata con la 
fissazione del limite massimo di spesa sostenibile, ma pur sempre assunta in via 
convenzionale, la disposizione di cui si discute, nel prevedere che la 
determinazione, per ogni istituzione sanitaria o gruppi di istituzioni, della spesa 
che deve essere sopportata e delle prestazioni che devono essere rese spetta 
esclusivamente alla Regione ha eliminato quella modalità, che può definirsi di 
amministrazione concordata, avuta invece di mira dalla normativa precedente. 
Non solo infatti le strutture, pubbliche o private, non concorrono con la Regione e 
le USL alla definizione convenzionale del piano annuale preventivo, ma lo stesso 
ambito della contrattazione viene circoscritto all‟applicazione degli indirizzi 
regionali90. 
Al quadro normativo delineato nulla aggiunge il D.lgs. n. 229/1999 quanto alla 
centralità della determinazione regionale attinente al volume delle prestazioni che 
il Servizio sanitario regionale si impegna ad acquistare nell‟anno e quindi al 
volume della spesa da sostenere nello stesso periodo. E‟ invece oggetto di 
diversa disciplina il ruolo della Regione e della USL nel procedimento che 
termina con la stipula degli accordi individuali. 
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 Cfr. TAR Puglia, Lecce, II, 13 settembre 2001, n. 5260 cit.; TAR Sardegna, 19 settembre 2001, n. 988 cit. 
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L‟art. 8 quinquies, al primo comma, prevede infatti che le Regioni individuino le 
responsabilità riservate alla Regione e quelle attribuite alle unità sanitarie locali 
nella definizione degli accordi contrattuali; definiscano gli indirizzi per la 
formulazione dei programmi di attività delle strutture interessate, con l‟indicazione 
delle funzioni e delle attività da potenziare e depotenziare, e i criteri per la 
determinazione della remunerazione delle strutture ove queste abbiano erogato 
volumi di prestazioni eccedenti il programma preventivo concordato.  
La stessa disposizione, al secondo comma, prevede poi che la Regione e le unità 
sanitarie locali definiscano accordi con le strutture pubbliche ed equiparate e 
stipulino contratti con quelle private accreditate, anche mediante intese con le 
loro organizzazioni rappresentative a livello regionale; fissino il volume massimo 
di prestazioni che le strutture presenti nell‟ambito territoriale della medesima 
unità sanitaria locale si impegnano ad assicurare e il corrispettivo preventivato a 
fronte delle attività concordate. 
La nuova disciplina conferma dunque la natura programmatoria dei compiti 
attribuiti alla Regione, investendo sia quest‟ultima che le unità sanitarie locali 
della funzione attuativa e lasciando spazio alla attribuzione delle relative attività 
alla USL con atto amministrativo. 
L‟ambito della contrattazione è drasticamente limitato: nella definizione del 
contenuto del contratto non vi è più spazio per l‟apporto dell‟altro contraente se 
non quello eventualmente fornito dalle organizzazioni rappresentative di 
categoria in sede di intesa. Con la conseguenza che la via ordinaria della 
formazione di accordi e contratti è data da una proposta da parte 
dell‟amministrazione pubblica e dall‟accettazione da parte della struttura sanitaria 
pubblica o privata o del professionista91. Che si tratti di veri e propri contratti, e di 
che tipo, o piuttosto di accordi sostitutivi di provvedimento o di contratti c.d. 
accessivi è questione di fondamentale importanza e sulla quale si tornerà più 
oltre.  
Per tentare di fornire una risposta a tale questione è infatti necessario ed 
indispensabile chiarire prima quale sia la natura giuridica dell‟accreditamento. 
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 Cfr. TAR Puglia, II 13 settembre 2001, n. 5620 cit. 
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6.Natura giuridica dell’accreditamento. 
I principi fondamentali del sistema aperto di cui al D.lgs. n. 502/1992, il quale, nei 
fatti, non è mai stato compiutamente realizzato, sono stati smentiti dalla 
legislazione successiva al 1994 e, ora, dal D.lgs. n. 229/1999, in favore del 
recupero di strumenti di programmazione del numero dei soggetti erogatori e 
della loro attività. 
Anche il D.lgs. n. 229/1999 imposta il profilo soggettivo del servizio su rapporti 
fondati sull‟accreditamento; tuttavia, a differenza di quanto prefigurato dal D.lgs. 
n. 502/1992, come integrato dall‟art. 6, l. n. 724/1994, nel sistema vigente 
l‟instaurazione del nesso organizzativo di servizio pubblico con i soggetti 
erogatori e la quantificazione delle prestazioni erogabili da ciascuno di essi non 
dipendono da atti di ammissione a contenuto vincolato e dal conseguente libero 
gioco della concorrenza, ma sono il frutto di valutazioni programmatiche ed 
organizzative discrezionali dell‟amministrazione titolare del servizio. 
Preliminarmente all‟individuazione dei soggetti erogatori del servizio pubblico, è 
richiesta in via generale, ossia per operare in regime tanto privatistico che di 
servizio pubblico, l‟autorizzazione per la realizzazione di strutture sanitarie e 
sociosanitarie e l‟esercizio delle relative attività92. Tali autorizzazioni <<sono 
rilasciate ob rem ac personam, nel senso che il rilascio è subordinato alla 
contestuale presenza di requisiti soggettivi (legati alla professionalità e moralità 
del titolare) ed oggettivi (ancorati all‟idoneità della struttura)>>; di conseguenza le 
autorizzazioni non sono cedibili senza il consenso dell‟amministrazione: Cons. 
St., sez. IV, 28 maggio 2002, n. 2940.  
Quindi, secondo quanto emerge dall‟inquadramento normativo dell‟istituto, 
l‟accreditamento costituisce una sorta di momento “intermedio” per l‟ingresso nel 
mercato sanitario. 
Un‟autorizzazione regionale era già richiesta dalla l. n. 833/1978 per le sole 
<<istituzioni sanitarie di carattere privato>> (art. 43, c. 1, l, n. 833/1978); il D.lgs. 
n. 502/1992 aveva invece previsto la definizione, con atto di indirizzo e 
coordinamento, di requisiti minimi per l‟esercizio delle attività sanitarie da parte di 
tutte le strutture, pubbliche e private, senza tuttavia specificare le modalità di 
accertamento della loro ricorrenza (art. 8, c. 4, D.lgs. n. 502/1992).  
Il D.lgs. n. 229/1999 subordina invece, espressamente, l‟autorizzazione 
all‟esercizio delle attività sanitarie al possesso di tali requisiti, introducendo anche 
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 Art. 8 ter, d.lgs. 502/1992 come riformato dal d.lgs 229/1999. 
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un distinto provvedimento di autorizzazione per la realizzazione delle strutture 
sanitarie; per di più, qualora il progetto sia sottoposto ad atto comunale di 
assenso sotto il profilo urbanistico, è richiesta anche la verifica della Regione 
circa la compatibilità del progetto in rapporto al fabbisogno complessivo e alla 
localizzazione territoriale delle strutture presenti in ambito regionale.  
Tale verifica, che implica una valutazione discrezionale del rapporto tra il progetto 
e la domanda ed offerta di servizi sanitari, sembra atto diverso ed ulteriore 
rispetto all‟autorizzazione alla realizzazione del progetto sotto il profilo strutturale, 
tecnico ed impiantistico, il quale realizza una forma di <<contingentamento>> 
ancor prima dell‟ammissione stessa dei soggetti tra gli erogatori del servizio 
pubblico93. 
L‟individuazione, da parte della Regione, dei gestori del servizio pubblico e la 
costituzione del nesso organizzativo con i medesimi ha luogo, invece, all‟esito di 
una sequenza di due distinti procedimenti: l‟accreditamento istituzionale e 
l‟accordo contrattuale. 
Per esercitare attività sanitarie <<per conto>> del servizio pubblico, le strutture 
già autorizzate ed i professionisti94 devono, anzitutto, essere accreditati dalla 
Regione95. Condizioni per l‟accreditamento sono la <<rispondenza a requisiti 
ulteriori di qualificazione>> (ulteriori rispetto a quelli necessari per ottenere 
l‟autorizzazione), la <<funzionalità rispetto agli indirizzi di programmazione 
regionale>> e la <<verifica positiva dell‟attività svolta e dei risultati raggiunti>>.  
I requisiti ed il procedimento di accreditamento sono definiti dalle Regioni, in base 
a criteri generali e uniformi, previsti a livello statale con atto di indirizzo e 
coordinamento.  
La permanenza dei requisiti è soggetta a verifica periodica.  
L‟accreditamento è, al tempo stesso, sia un atto di accertamento tecnico-
discrezionale, per la parte in cui viene verificato il possesso, in capo alla struttura 
che ne faccia richiesta, dei requisiti ulteriori di qualificazione96, sia una 
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 Criticamente su questa norma l’Autorità garante della concorrenza e del mercato: segnalazione AS 175 del 
19 giugno 1999. In senso analogo R. Russo Valentini, Commento agli art. 8 bis-8 octies, in Il nuovo servizio 
sanitario nazionale, cit., p. 320. 
94
 Posto che l’autorizzazione è richiesta anche per determinati tipi di studi professionali (art. 8 ter, c. 2, d.lgs. 
n. 502/1992 come riformato dal d.lgs. n. 229/1999), l’accreditamento dei professionisti dovrebbe riguardare 
solo coloro che non operano in strutture per le quali è necessaria l’autorizzazione. 
95
 Art. 8 bis, c. 3, e art. 8 quater, d.lgs. n. 502/1992 come riformato dal d.lgs. n. 229/1999. 
96
 La norma di cui al secondo periodo dell’art. 8 quater, co. 2, D.lgs. n. 502/1992 come riformato dal D.lgs. n. 
229/1999, laddove sancisce che i <<requisiti ulteriori costituiscono presupposto per l’accreditamento>>, 
seppure impropria nella sua formulazione, non è da intendere in contrasto con l’impostazione dell’intero 
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valutazione connotata da elementi di discrezionalità amministrativa per la parte in 
cui viene ponderata la funzionalità della struttura rispetto alle scelte della 
programmazione sanitaria regionale, nell‟ambito delle linee della 
programmazione nazionale. Ciò significa che non tutte le strutture interessate 
che siano in grado di soddisfare i requisiti tecnici di accreditamento hanno diritto 
di ottenerlo97: tra queste saranno selezionate solo quelle la cui attività risulti, per 
tipologia, ubicazione territoriale o altre circostanze, funzionale alle scelte della 
programmazione regionale dell‟offerta di servizi sanitari. Il D.lgs. n. 229/1999, per 
evitare che la scelta degli erogatori da accreditare avvenga su basi 
esclusivamente fiduciarie, prevede che la Regione giudichi della funzionalità alla 
luce di criteri predeterminati, che dovrebbero essere individuati nel modello 
astratto di accreditamento elaborato a livello statale e precisato a livello 
regionale. 
Non è chiaro, nella legislazione statale, se l‟accreditamento sia necessario solo 
per le strutture pubbliche e private diverse dagli erogatori aventi per fine 
istituzionale di operare per il servizio pubblico (presidi interni delle usl ed aziende 
ospedaliere) ovvero si applichi indistintamente a qualunque soggetto98. 
Ora che la titolarità del servizio e del connesso potere di accreditamento sono 
attribuiti alla Regione, l‟affermazione della portata generale dell‟accreditamento, a 
differenza di quanto si poteva obiettare nel contesto del D.lgs. n. 502/1992, non 
incontra l‟ostacolo del carattere meramente organico del rapporto intercorrente 
tra la usl e i propri presidi interni: non è più la usl che accredita, né la stessa 
dovrebbe instaurare  rapporti fondati sull‟accreditamento con propri organi o uffici 
interni, privi di distinta personalità giuridica rispetto alla usl stessa99. Inoltre, posto 
che i requisiti tecnici per l‟accreditamento sono ulteriori rispetto a quelli necessari 
per l‟esercizio delle attività in regime privatistico, non pare dubbio che gli stessi 
debbano essere posseduti anzitutto dalle strutture istituzionalmente deputate al 
servizio pubblico e debbano perciò essere accertati anche nei loro confronti. 
                                                                                                                                                               
D.lgs. n. 229/1999 e della stessa legge delega n. 419/1998, nel senso che il possesso dei requisiti tecnici di 
qualificazione dà diritto al rilascio dell’accreditamento a prescindere dalla funzionalità della struttura 
rispetto alla programmazione regionale, ma nel senso che l’accreditamento può essere rilasciato solo per il 
tipo di prestazioni che la struttura interessata è in grado di erogare, con riferimento agli specifici requisiti 
tecnici, scientifici e organizzativi che essa possiede. 
97
 La struttura che dimostri di possedere i requisiti ulteriori non può, cioè, ritenersi titolare di un diritto al 
rilascio dell’accreditamento: Cons. St., IV, n. 2940/2002. 
98
 Sul punto i dati testuali del D.lgs. n. 229/1999 sono contraddittori e non aiutano a far luce. 
99
 Per questa obiezione, nel precedente sistema, N. Aicardi, I soggetti erogatori, cit., pag. 509 s. e 527 s. 
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Resta invece eminentemente nominalistica e formale la valutazione della 
funzionalità rispetto alla programmazione sanitaria regionale delle strutture che 
operano per scopo istituzionale per il servizio pubblico: infatti, se queste strutture 
sono create e vivono esclusivamente a tale scopo, esse sono da reputare 
necessariamente funzionali alla programmazione pubblica dell‟offerta di 
assistenza sanitaria, almeno fintantoché non vengano soppresse o convertite ad 
altri usi100. La valutazione regionale di non funzionalità preluderebbe, cioè, 
necessariamente, alla loro chiusura, essendo paradossale la permanenza in vita 
di strutture di usl  o di aziende ospedaliere  non accreditate, le quali, in astratto, 
potrebbero erogare prestazioni solo in regime privatistico ed a pagamento. 
Va rimarcato, peraltro, che il processo di accreditamento delle strutture sanitarie 
ai sensi delle disposizioni ora esaminate è ben lungi dall‟essere completato: 
pertanto, opera ancora, in massima parte, il regime di accreditamento provvisorio 
ex lege, previsto a livello statale dall‟art. 6, co. 6, l. n. 724/1994, con riguardo alle 
strutture private già convenzionate, e poi variamente regolato, nel tempi e nei 
modi, da leggi o provvedimenti regionali101. 
 
6.1. L’accreditamento nella qualificazione giurisprudenziale.  
Nella lettura offerta dalla recente giurisprudenza, l‟accreditamento è ricostruito 
come un diritto conformato dall‟esercizio delle funzioni pianificatorie e regolative 
regionali, con la conseguenza che a fronte degli atti in cui si estrinseca l‟esercizio 
di tali funzioni, i soggetti privati esercenti attività sanitarie vantano interessi 
legittimi e non diritti soggettivi102. 
L'accreditamento istituzionale rappresenta la soglia rigorosa di garanzia al di 
sotto della quale non è concessa facoltà di esercitare alcuna attività socio-
sanitaria. Esso è composto: 
1)da una componente obbligatoria che definisce i requisiti minimi strutturali ed 
organizzativi indispensabili a garantire l'utente e necessari per esercitare quale 
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 Il D.lgs. n. 229/1999 sembra consapevole di ciò, quando predica l’uguaglianza fra <<tutte le strutture>> 
solo relativamente ai <<requisiti ulteriori>> e non anche alla funzionalità rispetto alla programmazione 
regionale e quando precisa che la regione provvede, nel rispetto delle condizioni di legge, 
all’accreditamento di << tutte le strutture pubbliche e equiparate>>, ma non ripete il medesimo aggettivo 
per le strutture private. 
101
 Si veda, ad es., art, 12, l.rg. Em. Rom. 12 ottobre 1998, n. 34; art. 25-26, l. rg. Marche 16 marzo 2000, n. 
20; art. 22, l. rg. Ven. 16 agosto 2002, n. 22. 
102
 Cfr. Tar Campania, Napoli, I, 18 novembre 2002 n. 7205, in I Tar, 2002, I, p. 1538. 
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struttura o organizzazione socio-sanitaria (componente legata all'autorizzazione 
d'esercizio iniziale e sostanzialmente relativa all'area della qualità di struttura); 
2) da una componente obbligatoria che definisce criteri di qualità relativi all'area 
dei processi e dei risultati non indispensabili per l'ottenimento iniziale 
dell'autorizzazione d'esercizio, ma condizione necessaria ed indispensabile per 
garantire la possibilità d'esercitare anche nel futuro. Tuttavia, la garanzia di 
introdurre un sistema di qualità deve fare parte di una condizione indispensabile 
all'ottenimento di un riconoscimento iniziale. 
All‟accreditamento istituzionale, dunque, non può riconoscersi la natura di atto 
meramente vincolato e ricognitivo103, ma autoritativa e produttivo di effetti 
conformativi dei conseguenti provvedimenti da emanarsi in tema di ampliamento 
di prestazioni. Se non possono ritenersi rinvenibili posizioni sostanziali di diritto 
soggettivo all‟accreditamento, per essere quest‟ultimo subordinato alla 
funzionalità della struttura che lo richiede agli indirizzi della programmazione 
regionale, e se cioè esistono solo posizioni di interesse legittimo, perché 
l‟interesse privato recede di fronte alle scelte di programmazione sanitaria e di 
gestione del rapporto di accreditamento, queste come tali richiedono 
l‟indispensabile mediazione dell‟esercizio della corrispondente attività 
amministrativa. 
Esercizio definito dalla giurisprudenza “certo doveroso, ma caratterizzato 
altrettanto certamente da quella necessaria discrezionalità legata all‟esigenza 
della programmazione”104.  
La summenzionata interpretazione giurisprudenziale delle nuove norme in tema 
di accreditamento si riferisce però alle modalità di esercizio del potere sotteso 
all‟emanazione dell‟atto di accreditamento ed alla diversa posizione giuridica 
rivestita dal soggetto richiedente a fronte del potere in concreto esercitato, ma 
non affronta, né risolve, la questione dell‟individuazione di quale sia a monte la 
natura del rapporto di accreditamento, se esso sia cioè qualificabile come 
contratto di diritto pubblico, concessione o autorizzazione. Mentre è attraverso 
l‟esatta configurazione giuridica di tale rapporto che può cogliersi il tasso di 
pubblicità del servizio e l‟esistenza o meno di una coerenza intrinseca al sistema 
delineato dalle norme di razionalizzazione. 
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 Secondo quanto sostenuto da F. LIGUORI, Impresa privata e servizio sociale nella sanità riformata, cit., p. 
143 ss. 
104
 Così Tar Campania Napoli, I, 18 settembre 2001, n. 4218, in I Tar, 2001, I, p. 3773. 
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Anche per la disanima di tale questione è opportuno prendere le mosse dai 
contributi giurisprudenziali formatisi in ordine al passaggio dal sistema delle 
convenzioni a quello dell‟accreditamento nella sua formulazione originaria105. 
La giurisprudenza è stata pressoché unanime nel ritenere che col passaggio dei 
rapporti tra le istituzioni sanitarie private ed il S.S.N. dal sistema della 
convenzione a quello dell‟accreditamento, non è venuta meno la qualificazione 
degli stessi rapporti come concessori, salva la particolarità rappresentata dalla 
loro natura  di concessioni ex lege di attività di servizio pubblico. Con la 
conseguenza che la disciplina delle stesse è dettata in via generale dalla legge, 
pur con rinvii integrativi a normative di secondo grado o regionali. 
Tale orientamento conferma dunque quello precedentemente formatosi in ordine 
all‟interpretazione dell‟art. 44 della l. 833/78, secondo cui le convenzioni stipulate 
tra le USL e le case di cura e/o strutture private hanno natura di contratti di diritto 
pubblico che danno vita a rapporti qualificabili come concessioni amministrative. 
Per questa via, l‟accreditamento è pur sempre l‟atto attraverso cui un soggetto o 
istituzione estranei al S.S.N. viene abilitato a prestare attività sanitaria pubblica, 
di pertinenza del servizio sanitario stesso che quindi, se ed in quanto espletata 
da soggetti privati, deve ritenersi svolta in regime concessorio, con la 
conseguenza che i reciproci rapporti hanno natura di veri e propri contratti di 
diritto pubblico. E tuttavia una simile ricostruzione risulta difficilmente conciliabile 
con la configurazione giuridica della posizione del soggetto aspirante 
all‟accreditamento, quale in precedenza individuata sulla base delle indicazioni 
fornite da dottrina e giurisprudenza, e cioè in termini di vero e proprio diritto 
soggettivo. 
L‟accreditamento, in quanto strumento atto a rimuovere un limite all‟attività 
privata, sembrerebbe essere meglio inquadrabile in un provvedimento di tipo 
autorizzatorio, se non addirittura in una semplice abilitazione106. Ci si chiede, in 
altri termini, perché una volta affermata la natura vincolata dell‟atto di inserimento 
di un soggetto all‟interno del S.S.N., il rapporto che viene a instaurarsi tra 
l‟Amministrazione e i privati continui ad essere configurato come concessione, 
sia pure ex lege. 
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 D. DALFINO, Dal convenzionamento all’accreditamento, in Foro.it, 1999, I, p. 2931 ss. 
106
 Sulla nozione di atto abilitativo e per la differenza con quello di tipo autorizzatorio, A. M. SANDULLI, 
Manuale di diritto amministrativo, Napoli, 1989, p. 146 ss. 
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La risposta alla questione è fornita dalla stessa giurisprudenza. Ci si riferisce in 
particolare ad una sentenza  delle Sezioni Unite della Corte di Cassazione107 
che, chiamata a pronunziarsi sulla questione del se, per effetto del sistema 
dell‟accreditamento introdotto con il D.lgs. n. 502/1992 e con le successive 
norme di attuazione ed integrazione, si fosse verificata una sostanziale 
modificazione del rapporto esistente tra le case di cura e gli enti della struttura 
sanitaria e se tale nuova disciplina avesse comportato una modificazione del 
riparto di giurisdizione108, ha negato che con la nuova disciplina si sia passati dal 
sistema della concessione amministrativa a rapporti contrattuali di diritto privato 
tra le istituzioni private e l‟Azienda sanitaria. 
La Corte di Cassazione, muovendo dalla considerazione che la sanità e la 
predisposizione delle strutture preposte alla sua realizzazione, attiene ai compiti 
dello Stato, afferma l‟indispensabilità di una funzione di controllo e di filtro da 
parte della Pubblica Amministrazione, sui modi, i tempi e sulla consistenza della 
erogazione della prestazione sanitaria, che non può essere esercitata 
unicamente a consuntivo. 
La garanzia di un adeguato livello di qualità delle prestazioni implica, infatti, una 
valutazione non demandabile ai singoli operatori che sono nella impossibilità di 
compierla, ma individuata nell‟atto di indirizzo riservato agli enti pubblici.  
Di conseguenza la disciplina dei singoli rapporti e la individuazione dei diritti e 
degli obblighi non può risiedere in un negozio privatistico, ma unicamente 
nell‟ambito di una concessione amministrativa, convenzionale o ex lege, in 
ragione della necessaria sussistenza del potere riservato alla Pubblica 
Amministrazione, e che permane tale anche dopo il passaggio al sistema 
dell‟accreditamento, consistente nella doverosa attività di vigilanza e controllo 
sull‟espletamento dell‟attività di servizio pubblico a ciò abilitato. 
Il sistema di accreditamento delle strutture private, quale mezzo volto a realizzare 
una efficace coordinazione fra i soggetti pubblici e privati che erogano prestazioni 
sanitarie, mira a realizzare consistenti economie sul piano dell‟organizzazione 
delle strutture sanitarie di base pubbliche alle quali resta affidato in via primaria 
l‟erogazione del servizio sanitario pubblico. Anche se è innegabile che la legge 
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 Cass. Civ. S.U. 20 febbraio 1998 n. 88, in Giust. Civ. Mass., 1999, 451 cit. 
108
 Ritenuta dalla giurisprudenza, prima dell’introduzione della normativa di riordino, rientrante in quella 
esclusiva del giudice amministrativo, riconoscendo alle convenzioni tra le USL e le case di cura la natura di 
contratti di diritto pubblico che danno vita a rapporti qualificabili come concessioni amministrative. Ma si 
veda per una interpretazione diversa, F. TRIMARCHI BANFI, Pubblico e privato nella sanità. Autorizzazioni e 
convenzioni mel sistema della riforma sanitaria, Milano, 1990. 
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statale abbia assegnato un ruolo preminente alle strutture pubbliche ed uno 
strumentale a quelle private accreditate109. Si tratta pur sempre di un sistema di 
pianificazione del servizio sanitario finalizzato a introdurre misure di 
contenimento della spesa pubblica. 
Trattandosi di un servizio pubblico posto a carico del bilancio dello Stato e delle 
Regioni, che deve trovare la propria compatibilità con le risorse economiche 
pubbliche disponibili, la circostanza che l‟accreditamento garantisca una 
valutazione obiettiva ai fini dell‟accesso della struttura privata nel sistema 
sanitario non priva la Regione dell‟attività programmatoria e di controllo. Con 
l‟ulteriore conseguenza che l‟assetto organizzativo, e quindi la programmazione 
del servizio,non può essere oggetto di contrattazione con le strutture private. 
Le norme dunque previste a tal riguardo, mirano ad una gestione pubblica del 
servizio e quindi ad un modello di concorrenza pubblico-privato prevista e 
regolamentata sempre nell‟ambito della programmazione stabilita dallo Stato e 
dalle Regioni “nell‟ottica dell‟ottimale utilizzazione delle potenzialità operative 
delle strutture pubbliche”110. 
Del resto, il D.lgs. n. 502/1992 che demandava alle Regioni ed alle U.S.L. 
l‟adozione di provvedimenti necessari per l‟instaurazione dei nuovi rapporti 
fondati sull‟accreditamento delle istituzioni, sulle modalità di pagamento a 
prestazione e sull‟adozione del sistema di verifica e revisione della qualità delle 
attività svolte e delle prestazioni erogate, hanno inteso attribuire alle stesse la 
potestà di rideterminazione del fabbisogno di attività convenzionata in base alle 
differenziate esigenze regionali, con l‟effetto che la determinazione della Pubblica 
Amministrazione di inserire soggetti privati all‟interno del servizio sanitario appare 
frutto di una scelta unilaterale ed autoritativa della Pubblica Amministrazione, che 
in sostanza, decide di aprire o chiudere il mercato a seconda della necessità di 
implementare l‟erogazione di servizio pubblico, in maniera non dissimile da 
quanto previsto dall‟art. 44 della l. n. 833/1978111.   
In questo quadro, che l‟idoneità del soggetto ad essere inserito nel servizio 
sanitario venga valutata attraverso il riscontro oggettivo del possesso di requisiti 
determinati per legge, nulla modifica in ordine alla natura del provvedimento a 
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 Cfr. TAR Toscana, Sez. II, 20 gennaio 1999, n. 154, in Ragiusan, 1999, f. 183-4, p. 31. 
110
 Così ancora TAR Toscana, Sez. II, 20 gennaio 1999, n. 154 cit. 
111
 Si veda Cass. Civ. SS.UU. 17 novembre 1994, n. 9747, in Giust. Civ. 1995, I, p. 1275 anche per i riferimenti 
giurisprudenziali ivi richiamati. 
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monte della instaurazione del nesso organizzativo del servizio, che rimane di tipo 
concessorio. 
Anche nel sistema di accreditamento previsto dal D.lgs. n. 502/1992 continua a 
ricorrere il presupposto oggettivo costituito dalla riserva delle attività alla Pubblica 
Amministrazione, e quello della determinazione unilaterale della Pubblica 
Amministrazione, la quale detta le modalità per lo svolgimento dell‟attività 
sanitaria pubblica attinenti alla quantità delle prestazioni necessarie in ambito 
regionale, alle modalità di pagamento delle stesse e alla loro verifica. Tali 
determinazioni costituiscono il momento pubblicistico del rapporto tra le istituzioni 
private e le ASL che, pur se inquadrabili nella categoria del contratto di diritto 
pubblico, non può soggiacere interamente alla disciplina desumibile dai principi 
generali del codice civile. 
Ecco allora che possiamo scorgere, già a partire dalle norme di cui all‟art. 8 del 
D.lgs. n. 502/1992, prima delle modifiche intervenute, che nella concessione 
dell‟accreditamento entrano comunque in gioco valutazioni connesse ad 
esigenze pianificatorie che non consentono di ritenere il relativo atto interamente 
vincolato e privo di autoritatività. Ciò probabilmente spiega perché la 
giurisprudenza cui si è fatto riferimento, abbia continuato ad inquadrare il 
rapporto tra soggetti accreditati e strutture del S.S.N. come concessione ex 
lege112. 
Volendo ora cominciare a trarre delle conclusioni, due sono i dati che possono 
assumersi caratterizzanti l‟ordinamento giuridico del settore sanitario delineato 
con il passaggio dal regime convenzionale a quello dell‟accreditamento, 
enucleabili dall‟interpretazione giurisprudenziale surrichiamata.  
Il primo punto, costituito, come si è visto, dalla configurazione del rapporto 
nascente dall‟accreditamento come una concessione ex lege, di pubblico 
servizio, dimostra che la normativa di razionalizzazione si pone su una linea di 
discontinuità rispetto al quadro normativo previgente. 
Il secondo punto, in base al quale nel modello del c.d. mercato aperto la 
concorrenza pubblico-privato è comunque prevista e regolamentata nell‟ambito 
della programmazione stabilita dallo Stato e dalle Regioni nell‟ottica dell‟ottimale 
utilizzazione delle potenzialità operative  delle strutture pubbliche, secondo un 
modello rispondente non solo alla normativa di razionalizzazione (D.lgs. n. 
229/1999), ma anche all‟essenza del servizio stesso. Dunque non sembra 
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 Così MARZUOLI, Concessioni amministrative, voce in Dig. Disc. Pubbl., III, p. 300. 
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corretto guardare all‟impianto normativo del D.lgs. n. 229/1999 unicamente come 
ad una operazione di smantellamento aprioristico del sistema aperto, piuttosto, 
esso mira a restituire al suo mondo, quello sociale, il servizio sanitario. 
 
6.2. L’autorizzazione cui segue l’accreditamento. 
Date le premesse su effettuate, possiamo ora tentare di definire in cosa 
consistano le autorizzazioni, l‟accreditamento e gli accordi, anticipando che essi 
costituiscono esempi di un sistema “con forti connotazioni pubblicistiche, anzi 
pubblicamente amministrato”. 
L‟autorizzazione, infatti, richiesta per la realizzazione di strutture e per l‟esercizio 
di attività sanitarie si articola in un procedimento complesso che vede in un atto  
di competenza statale, l‟atto di indirizzo e coordinamento adottato ai sensi 
dell‟art. 8 l. 59/1997, la sede per la definizione dei requisiti per il rilascio del 
relativo provvedimento; in un atto di competenza regionale (quello di 
programmazione), la sede per la definizione della disciplina del procedimento e 
per l‟individuazione del fabbisogno. Ed è prevista anche per i singoli 
professionisti l‟esercizio della cui attività era in passato subordinato alla sola 
iscrizione ai relativi albi. 
Dunque nel procedimento autorizzatorio trovano ingresso valutazioni 
chiaramente discrezionali che doppiano la fase dell‟accertamento dei requisiti e 
che di fatto operano, anche nei confronti di soggetti che espletano prestazioni 
sanitarie fuori dal servizio pubblico, come strumento di contingentamento113. 
Cosicché l‟autorizzazione viene a conformare l‟attività svolta al di fuori del S.S.N. 
non soltanto con previsioni che limitano il suo rilascio all‟accertamento di requisiti 
previsti per legge, ma anche con previsioni che si estendono alla verifica della 
rispondenza di quelle attività ad esigenze imposte dalla programmazione del 
fabbisogno. 
                                                          
113
 Per l’analisi della disciplina del regime tradizionale dell’autorizzazione sanitaria e per le novità ad essa 
apportate dal D.lgs. n. 299/1999 si veda R. RUSSO VALENTINI, Il nuovo servizio sanitario nazionale cit. sub 
commento agli artt. 8 bis-octies, pag. 313 ss, che sottolinea inoltre come, al di là dei problemi di 
compatibilità con la previsione di cui all’art. 41 Cost. e con le norme comunitarie, “il contingentamento alla 
nascita del numero delle istituzioni sanitarie non solo pubbliche ma anche private” dia la misura che “il 
diritto alla salute, quale elaborato dal D.lgs. n. 299/99 e il concetto di stato sociale sono giunti ad un grado 
di pubblicizzazione tale che tutto ciò viene prodotto in strutture di ricovero, di assistenza specialistica 
ambulatoriale… di strutture socio-sanitarie, a priori sono soggettivamente qualificati dalla legge come 
servizio pubblico”. 
56 
 
Ed allora l‟autorizzazione, lungi dal poter essere inquadrata tra gli atti di 
accertamento costitutivo, a natura vincolate114 può esser letta o come 
autorizzazione con accertamento del bisogno115 o come concessione costitutiva. 
Una volta autorizzate, le strutture che intendono esercitare attività sanitarie per 
conto del servizio pubblico devono essere accreditate dalla Regione. 
L‟art. 8 quater del D.lgs. n. 502/92 prevede che i presupposti per l‟accreditamento 
sono la rispondenza a requisiti di qualificazione ulteriori rispetto all‟autorizzazione 
che garantisce standards minimi di sicurezza e qualità, la funzionalità rispetto agli 
indirizzi di programmazione regionale e la verifica positiva dei risultati raggiunti. 
L‟accreditamento sembra dunque atteggiarsi come un atto al tempo stesso 
espressione di discrezionalità tecnica (nella misura in cui accerta il possesso dei 
requisiti di qualificazione) ed amministrativa (nella parte in cui contiene una 
ponderazione della funzionalità della struttura rispetto alla programmazione 
sanitaria,e  dunque circa la sua stessa necessari età in relazione al fabbisogno 
assistenziale)116, attraverso il quale viene attribuita al soggetto richiedente la 
qualifica di potenziale gestore del servizio pubblico. 
È importante poi sottolineare che la definizione dei requisiti ulteriori per l‟esercizio 
delle attività sanitarie per conto del Servizio sanitario nazionale, nonché la 
valutazione della rispondenza delle strutture al fabbisogno ed alla funzionalità 
della programmazione regionale; le procedure ed i termini per l‟accreditamento 
delle strutture che ne facciano richiesta, ivi compresa la possibilità di un riesame 
dell‟istanza in caso di esito negativo, è stata rimessa all‟atto di indirizzo e 
coordinamento che ne definisce i criteri generali e uniformi117, nel rispetto dei 
quali sarebbero state le Regioni a definire i requisiti per l‟accreditamento. Tale 
assetto di competenze è però mutato a seguito della riforma del Titolo V della II 
parte della Costituzione, per cui sono ora le Regioni a dettare i requisiti ulteriori 
per l‟accreditamento. 
Dall‟art. 8 quater, comma 3 lett. c) in base al quale è possibile che l‟istanza 
proposta per ottenere l‟accreditamento abbia esito negativo, si evince che anche 
                                                          
114
 Cfr. A. ORSI BATTAGLINI, Attività vincolata e situazioni soggettive, in Riv. Trim. dir. proc. Civ., 1988, p. 
349. 
115
 Secondo la tesi sostenuta da V. SPAGNUOLO VIGORITA, Attività economica privata e potere 
amministrativo, Napoli, 2001, vol. II, p. 154. 
116
 Cfr. TAR Puglia, Bari, sez. I, 18 dicembre 2002, n. 5688, in www.giust.it, 12/2002. 
117
 Secondo una procedura simile a quella prevista per la definizione dei criteri per l’autorizzazione, e la cui 
avocazione da parte dello Stato risponde alle esigenze di garantire che le condizioni che rappresentano una 
limitazione alla libertà di impresa di cui all’art. 41 Cost. siano uniformi su tutto il territorio nazionale. 
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il provvedimento di accreditamento, benché non costituisca titolo per l‟acquisto 
della qualifica di soggetto esercente il servizio pubblico (poiché questa deriva 
solo a seguito della stipulazione dei cd. accordi), abbia carattere costitutivo e non 
possa essere assimilato ad un atto meramente vincolato e ricognitivo, come del 
resto ha negato la stessa giurisprudenza cui si è fatto riferimento in precedenza, 
anche sul rilievo che esso sia atto connotato da discrezionalità tecnica118 e al 
tempo stesso amministrativa119. 
Ammessane la vincolatività, e cioè la sua natura di atto di ammissione-
accertamento, andrebbe infatti riconosciuta alla posizione del soggetto aspirante 
una situazione di diritto soggettivo pieno, che proprio la circostanza che 
l‟accreditamento sia espressione insieme di discrezionalità tecnica e di 
discrezionalità amministrativa esclude. È allora possibile sostenere che l‟area 
della scelta discrezionale dell‟autorità esecutiva (ASL e organi gestionali) sarà 
certamente ridotta nel caso in cui l‟Amministrazione regionale abbia 
compiutamente esercitato le sue funzioni di pianificazione e di programmazione, 
e l‟atto dovrà in sostanza verificare la rispondenza della nuova offerta di servizi 
sanitari alle linee programmatorie regionali, ma la possibilità che in ragione di 
queste ultime il provvedimento venga negato non può sottrarlo al regime proprio 
degli atti discrezionali. 
 
7. Gli accordi 
L‟accreditamento attribuisce la qualifica potenziale istituzionale di gestore del 
servizio pubblico, ma non consente all‟accreditato di erogare prestazioni a carico 
del S.S.N., se non previa pattuizione di appositi accordi contrattuali, che 
definiscono, da un lato, programmi di attività con indicazione dei volumi e delle 
tipologie di prestazioni erogabili; dall‟altro, la remunerazione globale corrispettiva. 
Solo entro il programma definito dall‟accordo, il soggetto accreditato assume la 
qualifica effettiva di gestore del servizio pubblico120. 
Tutte le strutture accreditate hanno diritto di accedere all‟accordo, posto che, con 
l‟accreditamento, risulta già acquisita, all‟amministrazione titolare del servizio, la 
funzionalità di ciascuna di esse rispetto alla programmazione regionale 
dell‟offerta di servizi sanitari e, dunque, alle finalità del servizio pubblico sanitario.  
                                                          
118
 D. DE PRETIS, Valutazioni amministrativa e di discrezionalità tecnica, Padova, 1995. 
119
  Si vedano TAR Campania, Napoli, I 22 aprile 2003 n. 311. 
120
 Solo entro tale ambito la struttura può, dunque, porre a carico del Ssn gli oneri delle prestazioni rese: 
Cons. St., sez. V, 30 aprile 2002, n. 2298, in Foro amm., - C.d.S., 2002, pag. 947. 
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Il rispetto degli accordi contrattuali, l‟appropriatezza e qualità dell‟assistenza 
prestata è garantita da un sistema di monitoraggio e controllo, definito dalla 
Regione nel rispetto dei criteri generali definiti con atto statale di indirizzo e 
coordinamento. 
Tra i soggetti accreditati con cui siano stati definiti gli accordi contrattuali, i quali 
soggetti, come si è detto, assumono la qualifica di gestori effettivi del servizio 
pubblico, è riconosciuta agli utenti facoltà di libera scelta. In realtà, tale facoltà è 
subordinata al programma di attività e ai volumi definiti dall‟accordo contrattuale. 
Previsione, questa, che sembra presentare profili di incostituzionalità, posto che 
la previsione di tetti quantitativi all‟erogazione delle prestazioni sanitarie da parte 
dei diversi gestori può dare luogo a trattamenti ingiustificatamente differenziati 
del diritto alla salute tra gli utenti del servizio pubblico. Infatti, utenti colpiti dalla 
medesima patologia, i quali aspirino ad accedere ad una certa struttura, 
potrebbero ottenere o meno soddisfazione della loro pretesa, a seconda che il 
ricovero sia richiesto prima o dopo il raggiungimento del volume massimo di 
prestazioni erogabili da tale struttura. Dunque, la protezione del diritto alla salute 
sarebbe diversamente configurata secondo un criterio di priorità temporale, il 
quale appare del tutto irragionevole se applicato al diritto alla salute, dal 
momento che il bisogno di cure non è, il più delle volte, né prevedibile né 
programmabile nel tempo. 
A norma dell‟art. 3, co. 10 ss., D.lgs. n. 124/1998, qualora la scelta dell‟utente 
cada su strutture pubbliche, le prestazioni devono essere rese entro termini 
stabiliti in via preventiva da ciascuna struttura, decorsi i quali, l‟utente può 
chiedere che la prestazione venga resa nell‟ambito dell‟ attività libero-
professionale intramuraria, con oneri ripartiti in parti uguali tra la usl di 
appartenenza e la struttura presso cui la prestazione è richiesta, nel contesto 
della quota regionale di finanziamento del servizio. 
L‟art. 8 quinquies distingue tra  accordi con le strutture pubbliche ed equiparate, e 
contratti con quelle private e con i professionisti accreditati. 
Si tratta di una distinzione nominalistica, perché in entrambi i casi, nonostante la 
diversa natura giuridica dei gestori, la causa dell‟atto è identica, ossia la 
costituzione e la regolamentazione del rapporto giuridico di servizio pubblico tra 
titolare e gestore121. 
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 AICARDI, la Sanità, cit. pag. 422. 
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Effettivamente, tale ultima circostanza non lascia spazio ad interpretazioni 
sostanzialmente diverse da quella appena riportata, e tuttavia la distinzione tra 
accordo e contratto c‟è e suggerisce alcune riflessioni. 
Posto che la contrattazione costituisce il limite annuale entro cui la struttura 
accreditata è abilitata ad operare come gestore pubblico del servizio sanitario, 
secondo un meccanismo di ripartizione annuale dei volumi e delle tipologie delle 
prestazioni tra tutti i soggetti gestori in ambito regionale, e che parti della 
contrattazione, medesima possono essere tanto strutture pubbliche quanto 
private accreditate, dovendosi così presumere che il tetto massimo venga 
calcolato anche sulla base di quanto erogato da strutture interne al servizio, la 
facoltà del soggetto esercente servizio pubblico di negare la prestazione richiesta 
in ragione del raggiungimento del tetto di spesa fissato è riconosciuta solo alla 
struttura privata o al professionista accreditato. Questi infatti possono erogare la 
prestazione, ma non pretendere la relativa remunerazione potendo solo agire ai 
sensi dell‟art. 2041 c.c., nei limiti dell‟arricchimento delle strutture pubbliche; 
strutture queste ultime che, al contrario, devono rendere le prestazioni, in quanto 
esercenti un servizio pubblico, anche al di là del tetto di spesa alle stesse 
assegnato122. Probabilmente, allora, la scelta del legislatore di definire 
diversamente due fattispecie identiche quanto ai presupposti ed alle modalità di 
conclusione della fase di contrattazione, allude ad una maggiore elasticità del 
vincolo costituito dal volume massimo di prestazioni gravante sulle strutture 
pubbliche e perciò trasposto in un accordo, rispetto a quello operante invece per 
le strutture o i professionisti privati accreditati, cui la contrattazione dei volumi e 
della tipologia di prestazioni attraverso la sottoscrizione di un contratto fornisce 
maggiori garanzie di tutela. 
Due distinti ordini di considerazioni depongono nel senso che le due fattispecie 
siano sostanzialmente da ritenersi distinte. 
Anzitutto non sembra azzardato ritenere che l‟accordo cui fa riferimento il testo 
normativo possa essere ragionevolmente assunto nella generale categoria di cui 
all‟art. 15 della legge n. 241/1990123, tanto sia sotto il profilo soggettivo, quanto 
sotto quello oggettivo. Con riferimento al primo, parti dell‟accordo sono soggetti 
comunque inseriti nell‟apparato amministrativo in cui si articola l‟ordinamento 
sanitario, distinti tra loro solo da un punto di vista organizzativo, ma tutti operanti 
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 Cfr. TAR Puglia, Lecce, sez II, 13 settembre 2001, n. 5620 cit. 
123
 CFR. E. STICCHI DAMIANI, Attività amministrativa consensuale ed accordi di programma, Milano, 1992. 
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in uno spazio di competenze caratterizzate dalla funzionalizzazione al 
raggiungimento di uno specifico obiettivo di pubblico interesse124 e per i quali lo 
strumento dell‟accordo dà vita a forme di collaborazione nella gestione del 
servizio pubblico cui sono deputati. 
Quanto al secondo profilo, se si accetta la ricostruzione appena offerta in ordine 
alla riconducibilità dei soggetti parte dell‟accordo ad un unico apparato, è chiaro 
che oggetto dell‟accordo altro non sia che l‟esercizio di funzioni pubbliche125. 
Ma al di là dell‟esattezza di tale ipotesi ricostruttiva, ciò che necessita di 
approfondimento è la questione relativa alla sussumibilità degli accordi-contratti 
nel corrispondente modello privatistico. 
Negli accordi di cui all‟art. 2 quinquies il profilo autoritativo è nettamente 
prevalente rispetto al profilo convenzionale tanto che si ammette che il soggetto 
che è costretto ad accettare le tariffe predeterminate dalla pubblica 
amministrazione possa comunque contestarne in sede giurisdizionale 
l‟ammontare pur nel momento stesso in cui sottoscrive l‟accordo126: gli accordi ed 
i contratti si formano, come detto, sulla base di una proposta da parte 
dell‟Amministrazione pubblica e dell‟accettazione, senza alcun ambito di 
contrattazione, da parte delle strutture pubbliche  e private accreditate, pena 
l‟impossibilità dei entrare nel S.S.N. Il contratto di che trattasi, sembra assumere 
il carattere dell‟obbligatorietà nell‟an e nel quid, allorché il soggetto che aspira ad 
erogare il servizio in nome e per conto del S.S.N. è obbligato dalla Regione ad 
aderire ad un assetto di interessi pre-ed etero definiti, dove il momento del 
consenso si riduce alla scelta di aderire o meno, secondo uno schema che 
potrebbe assimilarsi ai cd. contratti per adesione. Della struttura del contratto 
delineato e disciplinato dall‟art. 8 quinquies sembra al più condividere la 
vincolatività, essendo invece più evidentemente riconoscibile il carattere 
dell‟autoritarietà del provvedimento127. 
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 G. PERICU, L’attività consensuale dell’amministrazione pubblica, in aa.vv., Diritto amministrativo, 
Bologna, 2001, p. 1683. 
125
 Cfr. E. BRUTI LIBERATI, Consenso e funzione nei contratti di diritto pubblico, Milano, 1996, secondo cui si 
ha contratto di diritto pubblico quando si dispone di beni pubblici o quando l’accordo si inserisce in 
procedimenti che attengono a fattispecie di potere imperativo oppure doveroso. 
126
 Così C.E. GALLO, La concorrenza nell’erogazione dei servizi sanitari e la posizione delle imprese private, 
cit. pag. 254. 
127
 A. CONTIERI, Amministrazione consensuale e amministrazione di risultato, nella relazione svolta al 
Convegno “Principio di legalità e Amministrazione di risultati”, tenutosi il 27/28 febbraio 2003 a Palermo, p. 
25. 
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È pur vero che, in via generale, l‟intera area civilistica del contratto sia denunziata 
ormai come contraddistinta dal declino della volontà contrattuale128 e che la cd. 
crisi del contratto sia chiaramente evincibile da tre distinti fenomeni costituiti, 
rispettivamente, dalla pubblicizzazione del contratto (che si sostanzia nella 
perdita di centralità del ruolo dell‟accordo a vantaggio di una regolamentazione 
imperativa del contratto); nell‟oggettivazione del contratto, nel senso della 
prevalenza del significato obiettivo del rapporto rispetto all‟accordo; infine, nella 
standardizzazione del contratto, fenomeno che indica il restringersi del ruolo 
dell‟accordo di fronte alla disciplina unilaterale del predisponente nei contratti di 
massa e dei quali viene addirittura ritenuta dubbia la natura stessa di contratto, 
riducendosi spesso ad una semplice acquisizione di prestazioni alle condizioni 
predisposte unilateralmente dall‟imprenditore. 
Quanto ai primi due fenomeni indici del declino del dogma della volontà, per cui 
le posizioni di reciproci diritti e doveri delle parti anche quando frutto di una 
spontanea volontà delle stesse è in realtà originata dalla legge, essi vengono 
comunemente spiegati in forza del passaggio da un orientamento liberale ad un 
ordinamento sociale, in cui la libertà contrattuale è sempre più subordinata 
all‟utilità sociale e “l‟intangibilità della volontà individuale cede di fronte 
all‟esigenza sociale”. 
E se il potere uguale dei due contraenti è cedevole tutte le volte in cui 
l‟autonomia privata non è in grado di assicurare la solidarietà sociale, tanto da 
giustificare ed imporre l‟intervento della legge, resta con riferimento al fenomeno 
della cd. standardizzazione del contratto, che interessa come visto i contratti di 
massa o per adesione nella cui categoria sembra non azzardato inquadrare i 
contratti di cui all‟art. 8 quinquies, il problema della determinazione del contenuto 
del contratto, giuridicamente integra ma che di fatto l‟aderente non è in grado di 
esercitare.  
Quello cd. di massa, è un contratto il cui contenuto può anche essere 
integralmente predisposto da uno dei due contraenti, con conseguente 
eliminazione di ogni trattativa, ed in cui l‟autonomia contrattuale si risolve 
esclusivamente nella libertà di concludere o meno il contratto a condizioni date e 
predefinite. Tale fenomeno pone gli stessi problemi sostanziali delle condizioni 
generali di contratto, di cui all‟art. 1341 c.c. “perché elimina la libertà di 
determinare l‟assetto di interessi”. Cosicché, debbono ritenersi applicabili anche 
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 Cfr. M. BIANCA, Diritto civile, vol. III, Milano, 1992, p.35 ss. 
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al tipo di contratto di cui all‟art. 8 quinquies le diverse teorie, normativa e 
negoziale, elaborate con riferimento alle condizioni generali di contratto.  
La prima, cioè quella normativa, spiega la facoltà rimessa alla sola parte 
predisponente di determinare il contenuto del contratto in base alla posizione di 
supremazia a quest‟ultima riconosciuta, che deriva di fatto dalla sua qualità di 
imprenditore con una posizione di mercato dominante tanto sotto l‟aspetto del 
tendenziale monopolio, tanto sotto il profilo della qualità del prodotto. 
La seconda invece, ravvisa anche in questa peculiare figura contrattuale un 
accordo delle parti: tacito o rinvenibile in ogni caso “dall‟autoresponsabilità del 
contraente di sincerarsi di quanto egli sottoscrive”. 
Certo è che la unilateralità della predisposizione, pur se ancorata a precisi 
requisiti e limiti che ne condizionano la legittimità, tra cui l‟approvazione scritta, 
lascia poco spazio ad una tutela sostanziale della posizione del non 
predisponente, rappresentata da quella offerta dal codice sul piano 
dell‟interpretazione. Anche in questo contesto, il parametro di riferimento viene 
individuato nelle esigenze di carattere sociale,  e quindi collettive, riconoscendo 
così al giudice strumenti di intervento di tipo tradizionale quale dichiarazione della 
contrarietà all‟ordine pubblico cd. economico. 
Alla configurabilità nel tipo contrattuale di che trattasi della previsione di cui 
all‟art. 8 quinquies non osta la circostanza che una delle parti, quella 
predisponente, sia una Pubblica Amministrazione. La Corte Costituzionale, infatti, 
con sentenza del 21 gennaio 1988 n. 61, ha dichiarato manifestamente infondata 
la questione di legittimità costituzionale, per contrasto con gli artt. 3 e 24 della 
Costituzione, degli artt. 1342 e 1342 c.c., sollevata in ordine alla non riferibilità di 
questi ultimi ai contratti stipulati dalla pubblica Amministrazione, decretando 
l‟applicabilità di tali norme anche per i contratti stipulati dalla pubblica 
Amministrazione, quando quest‟ultima utilizzi gli schemi di diritto privato. 
La questione risiede allora nell‟individuazione del tipo di potere concretamente 
esercitato, o meglio, nella possibilità di individuare l‟esistenza stessa di un‟ipotesi 
di esercizio del potere all‟interno di una fattispecie normativamente attratta 
nell‟area del diritto privato. 
Se si assume che i contratti ex art. 8 quinquies rientrano nella categoria dei 
contratti di massa o di adesione, la predisposizione unilaterale delle condizioni e 
dei contenuti del contratto effettuata dalla Pubblica Amministrazione, rientra in 
uno schema perfettamente assimilabile a quello offerto dalla disciplina codicistica 
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e ne lascerebbe intatta la natura contrattuale, perché all‟apparenza l‟istituto 
civilistico non si mostra attraversato da alcuna deviazione dal modello tipico. 
 
8.L’accreditamento volontario di eccellenza. 
Il tema della valutazione della qualità dei servizi sanitari si è sviluppato in Italia 
molto più tardi che in altri paesi ed acquista, all'interno della politica sanitaria, la 
dovuta centralità solo ultimamente, in seguito al processo di aziendalizzazione 
delle Unità sanitarie locali e all'introduzione di logiche di mercato nella definizione 
dei rapporti fra Azienda sanitaria, soggetti erogatori delle prestazioni e pazienti. 
In un contesto sanitario che non presenta ancora un quadro evolutivo chiaro del 
proprio assetto istituzionale e organizzativo, e in una tradizione culturale che ha 
sempre ricercato nella norma il proprio punto di riferimento ideale, il dibattito 
politico sul tema della valutazione della qualità del sistema sanitario rivela una 
confusione terminologica129, dovuta in parte anche ad una assunzione acritica 
della terminologia proposta in sede internazionale (accreditamento), che si riflette 
sia in una confusione di significati sia sulla capacità d‟uso di sistemi di 
valutazione attualmente utilizzabili in sanità. 
Nel panorama italiano il dibattito si è focalizzato, in particolare, su tre sistemi di 
valutazione: l‟accreditamento istituzionale, l‟accreditamento di eccellenza, e la 
certificazione, sistemi che si differenziano per gli obiettivi perseguiti, ma che 
spesso sono, erroneamente, considerati come equivalenti. 
L‟accreditamento istituzionale, come abbiamo già visto, è improntato ad una 
logica di tipo dicotomico (si/no). Esso parte dall'ipotesi che la rispondenza a 
requisiti o specifiche di qualità predeterminati o dal legislatore o dall'azienda sia 
garanzia di qualità, si propone, pertanto, di verificare e certificare la conformità di 
un determinato servizio, di una determinata struttura ai requisiti stabiliti dalla 
normativa, eliminando chi non rientra nei canoni stabiliti. 
L'accreditamento di eccellenza, al contrario, si fonda su una logica di tipo 
comparativo fra realtà omogenee, propria dei sistemi di benchmark; esso non 
usa, quindi, uno standard predeterminato come elemento di misurazione ma 
opera per indici di riferimento continuamente variabili nel tempo e nello spazio in 
quanto legati alla qualità delle prestazione professionale che si sono realizzate in 
un determinato periodo. 
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 C. SACCANI, “Qualità e certificazione”, Mc Graw Hill, Milano, 1990. 
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La definizione, un po‟ criptica, sembra voler esprimere una sorta di “secondo 
livello” di accreditamento che riconosca, a quelle strutture in grado di evolvere la 
propria qualità al di sopra della media, un “titolo di eccellenza”. Per queste 
strutture essere accreditate in eccellenza non produrrà presumibilmente vantaggi 
di carattere giuridico ma le individuerà come punti di riferimento per la qualità 
delle prestazioni a tutti gli attori del sistema130. 
La struttura che volontariamente intende sottoporsi al processo di accreditamento 
di eccellenza è coinvolta mediante la partecipazione attiva degli operatori che 
interagiscono con i valutatori (che sono sempre dei pari, appartenenti alla Società 
Scientifica di riferimento) durante il processo di valutazione. La valutazione si 
basa sulla verifica di indicatori e di criteri continuamente aggiornati in base al 
livello di eccellenza raggiunto. Il confronto continuo tra valutatori e valutati 
innesca un processo di formazione e di apprendimento basato sull'interazione e 
sulla condivisione degli obiettivi. Il processo di accreditamento di eccellenza 
essendo su base volontaria è privo di effetti sanzionatori.  
 
9. Riassumendo. 
In sintesi, e riassumendo, alla luce della normativa vigente l‟accreditamento è 
oggi il momento centrale di un procedimento tecnico-amministrativo complesso, 
che il D.lgs. n. 229/1999 ha ridefinito recando innovazioni alla precedente 
disciplina formulata prima con il D.lgs. n. 502/1992 articolandone lo svolgimento 
in quattro distinte fasi131: 
a)l’autorizzazione alla realizzazione delle strutture sanitarie: Il Comune deve 
acquisire, nell‟esercizio delle proprie competenze in materia di autorizzazione e 
concessione edilizia, la verifica di compatibilità del progetto da parte della 
Regione. Tale verifica è effettuata in rapporto al fabbisogno complessivo e alla 
localizzazione territoriale delle strutture presenti in ambito regionale. 
b)l’autorizzazione all’esercizio delle attività sanitarie: Con l‟articolo 43 della 
legge n. 833/1978 era stato demandato alle Regioni di disciplinare, con propria 
legge, la materia relativa all‟autorizzazione e alla vigilanza sulle istituzioni 
sanitarie di carattere privato. Solo una parte delle Regioni ha provveduto negli 
anni successivi ad adottare una propria specifica disciplina.  
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 RANCI ORTIGIOSA E., “La valutazione di qualità nei servizi sanitari”, Ed. Franco Angeli, 2000. 
131
PELLEGRINI L. “Le quattro fasi dell’accreditamento: perchè il sistema stenta a decollare? Monitor 
n.2/2002. 
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c)l’accreditamento: La cui disciplina è integralmente demandata alle Regioni e 
Province Autonome e deve basarsi sull‟individuazione di requisiti e standard 
ulteriori di qualità rispetto a quelli minimi stabiliti per l‟esercizio dell‟attività 
sanitaria, nonché sul principio che l‟accreditamento è concesso in coerenza con i 
fabbisogni definiti mediante la programmazione regionale132. 
d) gli accordi contrattuali: completano l‟articolato sistema di regolazione dei 
rapporti tra le Regioni e le strutture pubbliche e private, per gli aspetti che 
riguardano la tipologia e i volumi delle prestazioni da erogare; i corrispettivi 
economici; il debito informativo; i requisiti dell‟attività da svolgere. 
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 CATALANO N. e PASQUARELLA A. “L’accreditamento” ASSR 2001. 
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Capitolo III- L’accreditamento nella disciplina sanitaria regionale 
1. Lo stato dell’arte nelle Regioni italiane. 
Il processo di introduzione dell'accreditamento nel Servizio Sanitario Nazionale, 
annunciato nel 1992 col D.lgs 502/92, successivamente articolato e specificato 
nel 1997 col D.P.R. 14/97 e nel 1999 col D.lgs. 229/99, e poi affidato alle 
Regioni, anche in forza delle modifiche costituzionali intercorse nel 2001 (Riforma 
Titolo V della Costituzione), si configura oggi come sommatoria di sistemi 
regionali.  
Dopo un‟iniziale adesione corale ed un interesse diffuso da parte degli addetti ai 
lavori, la messa a regime ed il perfezionamento del proprio sistema di 
accreditamento, da parte di un nutrito gruppo di regioni, sembra subire una fase 
di stasi e di slittamento verso un livello di priorità secondario. Altre e più pressanti 
esigenze stanno occupando l‟agenda del Ministero della Salute e degli 
Assessorati alla Sanità delle Regioni, nonché l‟attenzione dei Direttori Generali 
delle Aziende Sanitarie, tra cui, sempre in primo piano, il pressante problema 
economico finanziario, accompagnato ora dal tema del momento, il risk 
management. 
Sembrano invece meno popolari, e praticabili, processi di “rimessa in qualità” dei 
sistemi e dei processi aziendali di gestione e miglioramento dei servizi sanitari, 
guidati da un organico sistema di requisiti di accreditamento. Essi sono meno 
immediati, meno efficaci dal punto di vista comunicativo, ma certamente capaci, 
se applicati in modo sistematico, di influire là dove si generano i problemi, gli  il 
sistema di produzione e gestione dei processi sanitari e assistenziali 
Si è ritenuto opportuno affrontare  nel seguente lavoro una ricognizione sullo 
stato dell‟arte dei sistemi di accreditamento regionali, per fare il punto su un 
percorso che ci allinea a quanto fatto a livello internazionale, ma da cui ci si 
attendevano impatti più rilevanti sotto il profilo culturale e sotto il profilo tecnico. 
Impatti più rilevanti di quanto il “comune sentire”, le attenzioni dedicate a livello 
centrale ( Ministero e ASSR), l‟orientamento di un numero non trascurabile di 
regioni e, non ultima, la quasi totale assenza di rapporti ufficiali sui progressi 
ottenuti, portino oggi a dedurre. Non ultimo il parere di chi, vuoi perché coinvolto 
come esperto, vuoi perché direttamente implicato nelle Agenzie e negli 
Assessorati Regionali, vuoi, ancora, perché responsabilizzato sul campo, come 
titolare dell‟Ufficio Qualità aziendale, rileva la prevalenza di adempimenti 
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amministrativi connessi con l‟accreditamento rispetto alla realizzazione di 
processi di miglioramento della qualità.  
L‟aspetto chiave che preme a tutti coloro che hanno dedicato risorse alla 
costruzione ed all‟avvio del sistema è che prevalga la prospettiva del 
miglioramento del sistema dell‟offerta rispetto ad un approccio di mera 
regolamentazione dei fornitori di prestazioni sanitarie. 
Le Regioni Italiane hanno disciplinato gli istituti dell‟autorizzazione e 
dell‟accreditamento istituzionale seguendo percorsi differenti, che hanno condotto 
ad una diversa tempistica di progettazione o implementazione del sistema (con 
tempi molto dilatati da parte di alcune Regioni); ad un diverso livello di 
“introduzione” degli stessi nel Servizio Sanitario Regionale (alcune Regioni hanno 
applicato il sistema a tutte le strutture pubbliche e private, altre si sono limitate 
all‟accreditamento di alcune specialità o di alcune particolari tipologie di 
strutture); alla definizione di caratteristiche peculiari per i diversi modelli regionali 
(in relazione, ad esempio, alle funzioni assegnate al sistema o al grado di 
sofisticatezza che esso ha raggiunto). 
L‟analisi documentale svolta ha consentito di evidenziare dei “cluster” nei quali si 
collocano le diverse Regioni. Ognuna di esse, infatti, può essere ricondotta ad un 
diverso “stadio” in relazione alle politiche che, al presente, ha messo in atto per il 
sistema di autorizzazione ed accreditamento. 
I cluster individuati sono i seguenti: 
1)Sistemi in fase di perfezionamento: è il caso delle Regioni che hanno già 
messo a regime gli istituti e si accingono a migliorare e affinare il sistema; in tale 
gruppo si inseriscono Regioni che, in passato, sono state “pioniere” 
nell‟elaborazione di modelli di autorizzazione ed accreditamento, ovvero l‟Emilia 
Romagna, la Lombardia e la Toscana. 
 
2)Sistemi in fase di progressione o rilancio: le Regioni hanno posto 
nuovamente la loro attenzione sul tema dell‟accreditamento, approvando una 
nuova normativa in materia o dedicando parte degli obiettivi del PSR allo 
sviluppo del sistema; in tale gruppo più eterogeneo si inseriscono le Regioni 
Abruzzo, Basilicata, Calabria, Friuli Venezia Giulia, Marche, Piemonte, Sicilia, 
Sardegna, Valle d‟Aosta e la Provincia Autonoma di Bolzano. 
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3) Sistemi in fase di “attesa”: in questa categoria rientrano quelle Regioni che, 
dall‟analisi documentale, non risultano attive riguardo: a) il completamento del 
modello regionale (ad esempio mancata definizione dei requisiti ulteriori) oppure 
b) l‟implementazione del modello, nel momento in cui esso risulti interamente 
definito. Vi rientrano sia le Regioni che sembrano attendere segnali più precisi di 
indirizzo dal livello centrale e si limitano ad una definizione provvisoria del 
Sistema, come Campania, Lazio, Liguria, Molise, Puglia, Umbria, sia quelle che 
sembrano prediligere lo sviluppo di alcune esperienze pilota, così il Veneto e la 
Provincia Autonoma di Trento. 
Tali classificazioni non hanno la pretesa di essere esaustive di tutti gli aspetti che 
riguardano i modelli di autorizzazione ed accreditamento, ma vogliono essere 
semplicemente indicative dello status normativo e delle politiche riguardanti tali 
istituti a livello complessivo regionale. 
In tali categorie, infatti, non rientrano i singoli casi di eccellenza che possono 
trovarsi all‟interno del territorio regionale, frutto della capacità della singola 
azienda sanitaria di distinguersi per qualità della struttura, dei processi e 
dell‟assistenza erogata. E‟ questo il caso, ad esempio, dell‟Azienda Ospedaliera 
S. Chiara di Trento, che ha ottenuto nel 2005 l‟accreditamento all‟eccellenza 
della Joint Commission International (Brusoni e De Riu, 2005) nonostante, a 
livello provinciale, non siano stati ancora definiti i requisiti ulteriori per  
l‟accreditamento istituzionale. 
 
2.  Sistemi in fase di progressione o rilancio. 
Questo gruppo è composto dalle Regioni che, recentemente, hanno cercato di 
dare nuovo impulso e forza al completamento del modello di autorizzazione ed 
accreditamento istituzionale. Fanno parte di tale categoria le Regioni Abruzzo, 
Basilicata, Calabria, Friuli Venezia Giulia, Marche, Piemonte, Sardegna, Sicilia, 
Valle d‟Aosta e la Provincia Autonoma di Bolzano. 
• Abruzzo: La progettazione del modello di autorizzazione e di accreditamento 
della Regione Abruzzo si è arrestata dopo aver recepito il DPR 14/97. Il regime di 
accreditamento provvisorio non doveva superare il limite temporale di un anno 
dalla data di pubblicazione. Invece, solo nel Febbraio del 2007 è stata annunciata 
l‟approvazione di un disegno di legge in materia da parte della Giunta Regionale 
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Abruzzese. L‟approvazione del disegno di legge da parte della Giunta Regionale 
potrebbe, così, stimolare e accelerare il processo di accreditamento nella 
Regione, che esce da una situazione di vuoto legislativo che si protrae da anni. 
Il sistema di accreditamento abruzzese risulta complesso sotto vari profili. 
Innanzitutto risulta non agevole l‟individuazione dei regolatori dal momento che 
sono distinti in relazione alla funzione che sono chiamati a esercitare. Il soggetto, 
destinatario dell‟istanza di accreditamento, è la Direzione sanitaria 
dell‟amministrazione regionale, mentre alla Giunta regionale spetta il rilascio del 
titolo133, ma funzioni ben più significative sono attribuite all‟Organismo regionale 
per l‟accreditamento (ORA), che sovrintende di fatto la verifica tecnica dei 
procedimenti di accreditamento e la loro cura, e all‟Agenzia sanitaria regionale 
(ASR). L‟ORA, a sua volta, si compone del Gruppo di esperti regionali per 
l‟accreditamento e del Comitato del coordinamento regionale per 
l‟accreditamento, che hanno composizioni e funzioni diverse134. L‟accreditamento 
Predisposto dall‟Abruzzo, riguarda sia le strutture pubbliche sia quelle private, è 
conseguibile dopo il rilascio dell‟autorizzazione all‟esercizio delle attività sanitarie, 
è distinto tra attività ospedaliera e attività extraospedaliera, ma per ciascuna è 
stabilita una graduazione classificatoria in quattro categorie. Si parte, dunque, da 
un accreditamento base per arrivare a quello di eccellenza135. La classificazione 
dei soggetti accreditati dipende dalla qualità e dalla quantità dei requisiti che le 
singole strutture sono in grado di soddisfare secondo il Manuale di 
accreditamento predisposto dalla regione, con l‟ausilio dell‟ASR. La graduazione 
mostra dunque l‟aspirazione della regione a elevare la qualità dei soggetti 
accreditati; allo stesso tempo, il sistema graduato costituisce anche un 
meccanismo di temperamento degli effetti negativi risultanti dalla mancata 
capacità di una struttura di continuare a soddisfare alcuni requisiti. 
• Basilicata: Il percorso di definizione del sistema di autorizzazione ed 
accreditamento della Regione Basilicata, al contrario, è avvenuto per tappe 
successive ed è culminato con l‟approvazione di un Manuale dell‟Accreditamento 
delle strutture sanitarie pubbliche e private (D.G.R. n. 2753 del 30/12/05 e 
successive modifiche ed integrazioni), quale presupposto necessario per la 
messa a regime del modello istituito.  
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 Così l’art. 6, l.r. n. 32 del 2007. 
134
 La previsione dell’organismo regionale di accreditamento è stabilita nell’art. 6 della l.r. n. 32 del 2007, ma 
l’articolazione e composizione è invece definita nell’allegato 2.3. del PSR 2008-2010. 
135
 Si veda così il Manuale di accreditamento regionale. 
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La Regione Basilicata ha, quindi, investito sul tema dell‟accreditamento, portando 
a compimento il processo di definizione del sistema regionale e iniziandone 
l‟implementazione.  
• Calabria: La realtà sanitaria calabrese, come quella campana, è caratterizzata 
da un‟elevata presenza di strutture private. I principi e valori che orientano il 
nuovo SSR calabrese, secondo il Piano Sanitario Regionale 2004-2006, si 
realizzano attraverso un rinnovato rapporto fra strutture pubbliche e private, 
basato su logiche di sistema per l‟erogazione dell‟offerta e sulla correttezza dei 
rapporti pubblico-privato a garanzia della qualità e appropriatezza delle 
prestazioni nonché della sostenibilità della spesa. Tale sistema deve trovare, 
quindi, fondamento sulla chiarezza degli strumenti dell‟autorizzazione, 
dell‟accreditamento istituzionale e dell‟accordo contrattuale. Ciò che colpisce 
dall‟analisi della documentazione pubblica della Regione Calabria è il forte 
tentativo di mettere in pratica il regime di autorizzazione ed accreditamento 
(prima attraverso la normativa, successivamente attraverso il PSR) che, tuttavia, 
incontra un parziale limite nella “provvisorietà” dei procedimenti messi in campo e 
delle soluzioni adottate, procrastinando, in tal modo, la ricerca di un modello 
regionale definitivo. 
• Friuli Venezia Giulia: La Regione Friuli Venezia Giulia si caratterizza per aver 
focalizzato il sistema di autorizzazione ed accreditamento esclusivamente su 
particolari branche specialistiche; per alcune di esse è stato stabilito il fabbisogno 
a livello regionale quale vincolo per la concessione dell‟accreditamento. Il Piano 
Sanitario e Socio Sanitario Regionale 2006-2008 si pone l‟obiettivo di emanare i 
provvedimenti per la definizione di ulteriori requisiti e di eventuali ulteriori 
procedure per l‟accreditamento delle strutture sanitarie, pubbliche e private, 
eroganti prestazioni sanitarie in regime ambulatoriale e di degenza, nelle 
rimanenti branche specialistiche e di deliberare i relativi fabbisogni. Tali obiettivi 
dimostrano il tentativo di rilanciare il sistema dell‟accreditamento in Regione. 
Il sistema di accreditamento impiantato nel Friuli Venezia Giulia è fortemente 
accentrato, essendo gran parte dei poteri, sia di definizione dei requisiti sia di 
disciplina delle procedure, concentrati tra la Giunta regionale e il Servizio 
assistenza sanitaria della Direzione centrale salute e protezione sociale136.  
Il modello di accreditamento organizzato dal Friuli Venezia Giulia è di tipo 
istituzionale fortemente condizionato dalla programmazione. In particolare alla 
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 Si veda l’art. 59, delib. GR n. 1580 del 2008. 
71 
 
Giunta regionale spetta la determinazione dei fabbisogni sanitari e sociosanitari 
da cui si fa poi dipendere il rilascio dell‟accreditamento137. I requisiti minimi sono 
comuni a tutte le strutture che richiedono l‟accreditamento successivamente al 
conseguimento dell‟autorizzazione. A questi requisiti minimi comuni, si affiancano 
requisiti minimi dedicati ai servizi ambulatoriali a cui si aggiungono ulteriori 
requisiti collegati alle prestazioni differenziate per tipologia patologica. I requisiti 
concernono i profili organizzativi, le dotazioni tecnologiche strumentali e 
informative, la professionalità del personale, i diritti degli utenti. 
• Marche: La Regione Marche si colloca tra le prime Regioni italiane che hanno 
costruito un sistema di autorizzazione ed accreditamento istituzionale, arrivando 
addirittura a prospettare un sistema fondato non più sugli elementi statici 
dell‟organizzazione, ma sui processi assistenziali e sulla valutazione degli esiti 
clinici. Il fine ultimo dichiarato era quello di costruire un modello di 
accreditamento che assicurasse la qualità ottimale del percorso assistenziale, 
dalla presa in carico del cittadino alla sua dimissione dalle strutture sanitarie. Per 
garantire ulteriormente questo obiettivo la Regione Marche aveva aderito alla 
collaborazione internazionale ALPHA dell‟International Society for Quality in 
Health Care (ISQua) al fine di ottenerne la certificazione entro il 2004. In seguito, 
nonostante tali ottime premesse, si è avuto un periodo di minore enfasi sul tema 
dell‟accreditamento, probabilmente dovuto alla necessità di fronteggiare i 
problemi operativi che sono derivati dal riordino del Sistema Sanitario 
marchigiano e la costituzione dell‟Azienda Sanitaria Unica Regionale.  
• Piemonte: La Regione Piemonte ha concluso il suo percorso di definizione del 
sistema con l‟approvazione del Manuale di accreditamento e del protocollo 
operativo dell‟A.R.P.A (Agenzia Regionale di Protezione Ambientale), che è 
delegata ad occuparsi delle attività di verifica a livello regionale. Nel 2004 è 
partita la fase sperimentale del processo di accreditamento delle aziende 
ospedaliere pubbliche. 
• Sardegna: La regione Sardegna, sulla base di quanto previsto nel Piano 
Regionale dei Servizi Sanitari 2006-2008 e nella legge regionale n. 10/2006, 
sembra avere la ferma intenzione di colmare il ritardo accumulato rispetto alla 
messa a regime del sistema di autorizzazione, accreditamento istituzionale e 
accordi contrattuali, ispirandosi al modello emiliano romagnolo. Si attesta fra le 
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 Così l’art. 5, l.r. n. 8 del 2001. 
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Regioni italiane che hanno ripreso in mano con particolare intensità il tema 
dell‟accreditamento, in quanto strumento efficace per la regolazione dell‟offerta e 
il raggiungimento di obiettivi di qualità e di economicità dei servizi erogati.  Un 
elemento distintivo del modello sardo, non presente in nessun‟altra Regione 
italiana, è l‟attribuzione al sistema di accreditamento di una funzione ulteriore, 
oltre a quella di meccanismo di promozione della qualità del SSR, ossia di 
contrasto alle forme di precariato lavorativo non fisiologiche. In caso di mancata 
applicazione dei contratti di lavoro e di regolare pagamento degli stipendi, la 
Regione, su segnalazione delle associazioni sindacali firmatarie dei contratti 
nazionali di settore, può attivare un procedimento di sospensione o addirittura di 
revoca dell‟accreditamento. 
• Sicilia: La Regione Sicilia ha stabilito, nel 2002 (D.A. n. 890), i requisiti minimi 
ed ulteriori del proprio sistema di accreditamento istituzionale. Prima 
dell‟emanazione di tale Decreto Assessoriale, la Regione ha scelto di avviare un 
confronto con tutti gli attori, sia pubblici sia privati, appartenenti alla realtà 
sanitaria regionale (Aziende sanitarie, strutture accreditate provvisoriamente, 
OO.SS., Associazioni di categoria, ecc.), i quali hanno avuto la possibilità di 
manifestare osservazioni e suggerimenti sui requisiti dell‟accreditamento. Recenti 
e noti provvedimenti legislativi adottati nel 2009 avviano un netto riordino, non 
ancora pienamente entrato a regime, e per questo l‟organizzazione 
amministrativa del sistema si deduce in questa sede da atti di precedente data, 
pur tenendo conto del dato normativo ultimo. Il rilascio del provvedimento di 
accreditamento compete all‟Assessorato regionale alla Sanità138. Anche in 
questo caso, è chiara l‟assegnazione di una funzione di regolazione del sistema 
all‟istituto139. Peraltro, alle dichiarazioni di principio fa da riscontro un sistema di 
accesso che prevede tra i requisiti minimi, non solo criteri strutturali, tecnici e 
organizzativi, e tra quelli ulteriori requisiti organizzativi140. In particolare, oltre alla 
previsione per cui i soggetti che vogliono ottenere l‟accreditamento devono 
indicazione nell‟istanza delle attività che si vogliono accreditare, sono molti altri e 
dettagliati i requisiti organizzativi. 
Recente, e, come si scriveva, ancora non completamente attuata, è la normativa 
di riordino del sistema sanitario regionale siciliano. La l.r. n. 4 del 2009, all‟art. 25, 
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 Si v. l’art. 18, D. Ass 17 giugno 2002, n. 890. 
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 Si cfr. l’art. 4, D. Ass 17 giugno 2002, n. 890. 
140
 Ancora nell’art. 4, D. Ass 17 giugno 2002, n. 890. 
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fa ancora riferimento alla competenza dell‟Assessorato regionale per la Sanità 
per la determinazione delle condizioni per gli accordi e i contratti con gli erogatori 
privati, nel rispetto della normativa vigente di autorizzazione e di accreditamento.  
L‟accesso informato, la fruizione appropriata, la partecipazione del cittadino sono 
principi fondamentali della riforma e pongono l‟utente, proprio in quanto titolare 
del diritto alla salute e soggetto attivo del percorso assistenziale, al centro di un 
sistema in cui pubblico e privato sono considerati come alternative tra loro 
complementari e liberamente percorribili. L‟attenzione verso il consenso e la 
partecipazione nella programmazione delle linee di politica sanitaria si riscontra 
anche nella possibilità data alle associazioni di volontariato e a quelle di tutela dei 
diritti sell‟utente di concorrere alla realizzazione delle finalità del sistema 
sanitario141. 
• Valle D’Aosta: Nel corso del quadriennio 2002-2005, la Regione Valle D‟Aosta 
ha consolidato il procedimento di autorizzazione all‟esercizio delle strutture 
sanitarie private ed ha avviato la procedura per le strutture pubbliche. Nel 2004 
ha, altresì, emanato il Manuale dei requisiti e delle procedure per 
l‟accreditamento ed ha proceduto all‟applicazione a regime della procedura per le 
richieste di accreditamento o il rinnovo dello stesso, con l‟esclusione delle 
strutture e delle attività relative all‟area della prevenzione, all‟area territoriale ed 
all‟area ospedaliera dipartimentale. La regione ha voluto rilanciare con forza il 
sistema allo scopo di renderlo pienamente operativo. 
 
3. Sistemi in fase di perfezionamento. 
Le Regioni che rientrano in questa categoria, Emilia Romagna, Lombardia e 
Toscana, sono unanimemente riconosciute come capofila nella definizione di 
sistemi per il miglioramento continuo della qualità e sono state le prime “pioniere” 
rispetto all‟introduzione di sistemi di accreditamento istituzionale. 
• Emilia Romagna: La Regione Emilia Romagna è considerata fra le prime 
innovatrici sul tema dell‟accreditamento istituzionale, inteso come strumento di 
governo clinico, ed il suo sistema è il modello ispiratore di molte delle Regioni 
che si attestano ad uno stadio non così avanzato.  
Il modello emiliano romagnolo si fonda su quattro istituti:  
a) l‟autorizzazione alla realizzazione, che mira a garantire la coerenza della 
struttura sanitaria rispetto ai fabbisogni manifestati dalla comunità;  
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b) l‟autorizzazione all‟esercizio delle attività sanitarie, che assicura i livelli di 
legalità e sicurezza;  
c) l‟accreditamento delle strutture sanitarie fissato a garanzia dei livelli di qualità; 
d) gli accordi contrattuali, che hanno lo scopo di garantire un impiego efficiente 
dei mezzi finanziari del SSN destinati all‟erogazione di prestazioni sanitarie ai 
cittadini. 
Le finalità che la Regione Emilia Romagna assegna al sistema di accreditamento 
sono diverse: 
• assicurare la sicurezza e standard di qualità delle cure a tutti i cittadini che 
scelgono tra i soggetti accreditati (pubblici e privati) con cui siano stati definiti 
appositi accordi contrattuali; 
• garantire che le strutture siano dotate di risorse e organizzazione adeguate alle 
attività erogate; 
• regolare i sistemi di ingresso e di uscita dal sistema dell‟offerta delle cure; 
• garantire che le attività svolte producano risultati congruenti con le finalità 
dell‟organizzazione sanitaria.  
Il regime di accesso al sistema sanitario regionale emiliano prevede il rilascio di 
un‟autorizzazione, per la realizzazione di nuove strutture sanitarie, e di una 
doppia autorizzazione, per l‟esercizio di attività sanitarie142. Le principali 
competenze in materia sono concentrate nella Regione e nel Comune: in 
particolare, la prima è responsabile per l‟autorizzazione alla realizzazione e 
all‟esercizio di attività sanitarie e il secondo per la sola autorizzazione 
all‟esercizio di attività sanitarie. Quanto alla Regione, la responsabilità coinvolge 
principalmente la Giunta, mentre il Comune può decidere previo parere tecnico 
del Dipartimento di Sanità pubblica della Ausl competente per territorio143.  
Tratto caratterizzante del sistema regionale dell‟Emilia Romagna, è il rapporto tra 
regolazione e programmazione dell‟offerta, che, in questo contesto, si traduce 
nella correlazione tra programmazione e individuazione del fabbisogno sociale e 
sociosanitario e rilascio dell‟accreditamento. Ne deriva che l‟accreditamento, in 
quanto strumento selettore e regolatore dell‟offerta, è riferito pienamente e 
prevalentemente ad un modello organizzativo144 ed è connesso al fabbisogno 
nonché alla disponibilità di bilancio.  
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 In questo senso, si v. l’art. 18 l.r. 19 febbraio 2008, n. 4. 
143
 Si v., a riguardo, l’art. 19, commi 1 e 2, l.r. 19 febbraio 2008, n. 4. 
144
 Si parla di requisiti di tipo strutturale per l’autorizzazione: PSSR 2008-2010, p. 45 Si parla di requisiti di 
tipo processuale per l’accreditamento. 
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Il processo di accreditamento quindi deve tener conto non solo dell‟offerta dei 
servizi già esistente ma anche, e in particolar modo, degli enti pubblici erogatori, 
ai quali deve essere riconosciuta priorità. Si verifica quindi un principio di quasi 
prevalenza del pubblico: ciò premesso, si lascia comunque spazio alla possibilità 
di un‟offerta in eccesso per favorire la scelta del cittadino e, soprattutto, si 
ribadisce il principio di parità tra offerta pubblica e privata. 
Gli effetti che la Regione si attende dall‟introduzione del sistema di 
accreditamento si riferiscono all‟eguaglianza delle condizioni iniziali di ingresso 
per tutti gli erogatori pubblici e privati delle cure, al raggiungimento di una 
maggiore equità nella remunerazione dei fornitori e allo sviluppo di un clima di 
sana competizione tra pubblico e privato, che favorisca una politica di 
miglioramento della qualità delle strutture sanitarie. L‟Emilia Romagna, come 
risulta dall‟analisi condotta, dimostra pienamente il suo ruolo di primo piano nel 
panorama sanitario regionale italiano riguardo tali istituti e mira al continuo 
miglioramento del sistema. 
• Lombardia: La Regione Lombardia ha, indubbiamente, puntato molto sulla 
progettazione ed implementazione di un sistema di autorizzazione ed 
accreditamento per le strutture sanitarie che insistono sul territorio regionale, fin 
dal 1997. Di conseguenza, si trova in una posizione più avanzata, rispetto alla 
maggior parte delle Regioni italiane, e assume un ruolo di sperimentatore e 
innovatore sui temi della valutazione e del controllo della qualità dell‟assistenza 
sanitaria a carico del SSN. In particolare, la Lombardia ha promosso anche 
sistemi di certificazione internazionali per "l‟accreditamento all'eccellenza" sulla 
base dei parametri stabiliti dalla Joint Commission International. 
I valori che hanno ispirato la costruzione del sistema di autorizzazione ed 
accreditamento della Lombardia si sintetizzano nella garanzia della libertà di 
scelta di cura per il cittadino entro un sistema di erogazione dei servizi fondato 
sia su strutture pubbliche sia su strutture private. Il sistema istituito in Regione ha 
favorito la partecipazione dei soggetti erogatori sulla base della propria adesione 
alle regole del sistema, alle tariffe ed ai controlli sull‟attività, indipendentemente 
dalla natura pubblica o privata della proprietà. I requisiti di accreditamento, 
inoltre, sono coerenti rispetto alla tipologia di struttura, ma non sono in alcun 
modo diversificati tra strutture pubbliche e private, che quindi si trovano a dover 
rispondere ai medesimi requisiti.  
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La Lombardia promuove, inoltre, il continuo aggiornamento dei criteri di 
accreditamento previsti a livello regionale nell‟ottica del miglioramento continuo 
della qualità del SSR e questa sfida è affrontata anche attraverso il 
coinvolgimento delle stesse strutture soggette ad accreditamento, in modo tale 
da responsabilizzarle sul processo di adeguamento rispetto ai nuovi requisiti. 
La Lombardia ha, quindi, avviato un processo di continuo perfezionamento ed 
adeguamento del proprio sistema, al fine di rispondere prontamente ai 
cambiamenti che possono avvenire nell‟ambiente esterno (ad es. evoluzione 
tecnologica e scientifica) o interno (ad es. dei modelli organizzativi 
dell‟assistenza). 
• Toscana: La Toscana è, sin dalla fine degli anni novanta, una delle Regioni 
italiane più attive sul tema dell‟accreditamento istituzionale. 
In Toscana l‟accreditamento istituzionale costituisce: 
• strumento di regolazione dei soggetti erogatori all'interno degli atti della 
programmazione sanitaria;  
• strumento per la qualificazione dell'offerta in quanto teso a favorire meccanismi 
di razionalizzazione e innovazione dei processi; 
• strumento di garanzia per gli utilizzatori/utenti di buona organizzazione e 
sicurezza delle strutture e dei processi per l'erogazione di prestazioni; 
• strumento generatore di meccanismi di emulazione tendenti all'eccellenza. 
Inoltre, la scelta della Regione Toscana, diversamente dalla Lombardia, è stata 
quella di approvare due distinti manuali, l‟uno per le strutture private e l‟altro per 
le strutture pubbliche ed equiparate. 
Nel triennio di vigenza del PSR 2005-2007, il SSR si impegna a rafforzare e 
sviluppare gli strumenti di miglioramento e verifica della qualità, continuando il 
processo di messa a punto del modello di accreditamento, sia rispetto ai requisiti 
sia rispetto agli strumenti di verifica dell‟attività. Obiettivo specifico del sistema di 
accreditamento è lo sviluppo dei criteri di verifica delle attività e dei risultati 
raggiunti dalle strutture, non solo in termini di capacità di ciascun presidio di 
produrre le prestazioni di competenza e controllarne la qualità, ma anche rispetto 
alla capacità dell‟intero sistema di garantire la continuità e la sicurezza del 
percorso di cura del singolo paziente ed il governo clinico delle attività, con 
particolare riguardo all'appropriatezza delle cure ed alla gestione del rischio. 
Dall‟analisi della documentazione pubblica della Regione si evince, quindi, che la 
Toscana è particolarmente attenta al tema dell‟accreditamento istituzionale e 
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manifesta la volontà di continuare il percorso già intrapreso, perfezionando e 
migliorando il sistema già operativo. 
Le competenze di regolazione del servizio sanitario toscano sono concentrate 
nell‟amministrazione regionale con il supporto dell‟Agenzia regionale di sanità 
(d‟ora in poi, ARS). 
In particolare all‟amministrazione spetta l‟istruttoria del procedimento di 
accreditamento e alla Giunta regionale la competenza al rilascio del titolo145. A 
differenza di altre esperienze regionali, però, la giunta e il suo presidente hanno 
anche ulteriori competenze: definiscono i requisiti di accreditamento e stilano il 
manuale di accreditamento e, soprattutto, il presidente compone le commissioni 
di verifica tecnica. Tali commissioni, che durano in carica cinque anni, prevedono 
una composizione fatta da rappresentanti dei produttori pubblici, di quelli privati, 
ma anche rappresentanti degli utenti, delle professioni mediche ed 
infermieristiche146. 
Le risultanze tecniche dovute a sopralluoghi e a esami effettuate dalle 
commissioni vengono valutate dalla Giunta regionale che decide se concedere 
l‟accreditamento. La giunta, con l‟ausilio dell‟ARS, fornisce anche gli indicatori 
che le commissioni di verifica devono osservare per la loro attività.  
La procedura di accreditamento può naturalmente concludersi con un atto di 
assenso o di diniego, ma vi sono anche altre due possibilità: rilasciare il titolo di 
accreditamento con prescrizioni oppure con riserva (tali risultanze possono 
discendere anche dall‟attività consultiva svolta dalle commissioni di verifica 
tecnica)147. 
L‟accreditamento segue il rilascio degli atti di autorizzazione e precede la 
definizione degli accordi, i quali ultimi sono indispensabili per ottenere la 
copertura finanziaria pubblica delle prestazioni erogate. Il sistema di 
accreditamento regionale toscano è di tipo istituzionale e fortemente agganciato 
alla programmazione del fabbisogno sanitario e alle risorse pubbliche rese 
disponibili in sede di programmazione; uno dei requisiti di accoglimento della 
domanda di accreditamento è infatti la funzionalità alla programmazione svolta148. 
Tale collegamento è altresì confermato dal fatto che gli accordi che conseguono 
all‟accreditamento sono stipulati dalle ASL per integrare i livelli di assistenza che 
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 V. art. 18, l.r. n. 8 del 1999. 
146
 Cfr. art. 19, l.r. n. 8 del 1999. 
147
 Tale questione è dettagliata nell’allegato n. 4 del Manuale di accreditamento. 
148
 Art. 18, l.r. n. 8 del 1999. 
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esse garantiscono149 e devono osservare criteri relativi al grado di fabbisogno da 
soddisfare, alla qualità delle prestazioni da fornire, alle condizioni di disagio 
operativo o di critica accessibilità e ai vincoli di carattere economico. Si tratta 
evidentemente di criteri strumentali alle esigenze delle strutture pubbliche. Infine, 
gli accordi sono stabiliti in osservanza delle tariffe massime definite in sede 
regionale, che condizionano anche le quantità di prestazioni da rendere a carico 
del servizio sanitario. A questo proposito risulta rilevante anche la costituzione di 
tre fondi di finanziamento: uno ordinario, atto a coprire i LEA da parte delle ASL; 
uno di sviluppo per promuovere alcuni interventi in coerenza con le priorità 
fissate dai vari atti di programmazione; infine, uno di promozione della ricerca e 
innovazione. Tuttavia previa autorizzazione le aziende sanitarie possono 
svolgere attività ulteriori a quelle relative ai LEA da remunerare con sistema 
tariffario, oppure possono essere remunerate per prestazione anche quelle 
rientranti nei LEA se fornite sotto regime professionale150. 
Si profila così un sistema di accreditamento dell‟offerta privata che è integrativa e 
strumentale a quella pubblica. 
Il rilascio e la conservazione dell‟atto di accreditamento dipende non solamente 
dall‟accertamento della soddisfazione di alcuni requisiti, ma anche dalla 
valutazione dei risultati raggiunti. I requisiti, che sono in parte comuni e in parte 
differenziati per la natura dell‟assistenza da prestare e i relativi servizi da 
garantire, attengono: alla qualità dei sistemi organizzativi, alla qualità tecnico-
professionale e a quella percepita dagli utenti. In relazione invece all‟attività 
svolta e all‟outcome si misura la capacità di assicurare un governo clinico 
efficace, l‟appropriatezza delle cure e la capacità di assicurare un percorso di 
assistenza degli utenti soddisfacente. 
 
4. Sistemi in fase di “attesa”. 
In questo gruppo rientrano le Regioni che hanno manifestato, per vari motivi, uno 
stato di “attesa” rispetto alla completa messa in funzione dei sistemi di 
autorizzazione ed accreditamento: Campania, Lazio, Liguria, Molise, Puglia, 
Umbria, Veneto e la Provincia di Trento. 
• Campania:  In tale Regione, sia nell‟assistenza ospedaliera sia nell‟assistenza 
specialistica ambulatoriale e nella diagnostica strumentale e di laboratorio, la 
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 Si veda l’art. 76, l.r. n. 40 del 2005. 
150
 Art. 30, l.r. 40 del 2005. 
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presenza di operatori privati rispetto a quelli pubblici è tra le più rilevanti rispetto 
alla media nazionale. Il sistema dell‟autorizzazione, accreditamento istituzionale 
ed accordo contrattuale, come indicato nel PSR 2002-2004, è percepito 
principalmente quale strumento per poter modulare la capacità produttiva dei 
soggetti pubblici e privati e garantire un maggiore controllo della spesa sanitaria. 
• Lazio: in principio, ha accreditato solo in via provvisoria le strutture private già 
convenzionate e i centri di riabilitazione ex art. 26. Solo nel 2003 è stata emanata 
la L.R. n. 4/2003 che rappresenta il quadro normativo entro il quale si colloca la 
disciplina sull‟autorizzazione e sull‟accreditamento delle strutture sanitarie. Tale 
legge ha delegato la Giunta Regionale ad emanare il fabbisogno di assistenza, i 
requisiti e le procedure per rendere attuabili gli istituti. Nonostante ciò, il processo 
normativo si è fermato e, attualmente, il sistema di accreditamento istituzionale 
non è operativo in Regione. Nella regione Lazio i soggetti di regolazione 
maggiormente coinvolti sono l‟amministrazione regionale e l‟Agenzia di salute 
pubblica (ASP). 
Il modello di accreditamento della regione Lazio ricalca lo schema delle tre „a‟ e, 
come per la regione Abruzzo, anche nel Lazio si prevede un sistema di 
classificazione graduale interno agli accreditamenti. Il conseguimento 
dell‟accreditamento e il grado di classificazione maturato dipende dalla qualità e 
quantità di requisiti che la struttura soddisfa. I requisiti per l‟accreditamento di 
base sono essenziali e soggetti a modifica periodica; a essi si aggiungono però 
altri che sono distinti per aree di valutazioni (diritti e informazioni dei pazienti e 
dei familiari; politiche e governo dell‟organizzazione; presa in carico del paziente; 
gestione delle risorse umane; gestione delle risorse tecnologiche e strumentali; 
comunicazione e gestione delle informazioni; gestione e miglioramento della 
qualità; attività e risultati), e per livelli di classificazione151. Questi ultimi, a loro 
volta, sono articolati in elementi che misurano la qualità attesa e i fattori di 
qualità. A monte di tale verifica, tuttavia, vi è però una verifica preliminare che 
segnala con evidenza il forte collegamento tra l‟accreditamento e la 
programmazione: infatti, l‟istanza di accreditamento deve superare, prima delle 
verifiche tecniche, il vaglio della funzionalità della richiesta rispetto al fabbisogno 
di assistenza determinato dalla regione, che tiene conto anche della 
localizzazione territoriale delle strutture e della coerenza con il PSR, fatta salva 
una quota eccedente di accreditamenti a garanzia della concorrenza. 
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 Si vedano così gli articoli 13, 14 e 15 della l.r. n. 4 del 2003. 
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La ricaduta del collegamento tra accreditamento e programmazione è anche 
riscontrabile in sede di definizione degli accordi, dove oltre a definire la tipologia 
e le quantità delle prestazioni erogabili a carico del servizio sanitario regionale, 
viene determinato il livello di spesa a carico della regione in coerenza con gli atti 
di programmazione.  
Nel Lazio sono accreditabili sia i soggetti pubblici sia quelli privati, ma non è 
necessario che ad accreditarsi sia l‟intera struttura: è sufficiente un aggregato 
organizzativo relativamente complesso distinto funzionalmente, che viene 
chiamato Unità minima accreditabile (UMA)152. 
L‟UMA coincide con i dipartimenti, se tale struttura organizzativa è prevista, o con 
un‟unità operativa complessa, dotata di autonomia funzionale, gestionale ed 
economico-finanziaria. 
Ne discende, conclusivamente, che il sistema approntato è fondato su una stretta 
connessione dell‟offerta con la programmazione, temperata da soluzioni che 
tendono a salvaguardare un certo grado di competitività del sistema anche al fine 
di elevare la qualità delle prestazioni erogate. 
• Liguria: La Regione Liguria rappresenta un caso del tutto particolare nello 
studio effettuato. Dal punto di vista normativo è arrivata a concludere il processo 
di definizione del modello di accreditamento, con l‟emanazione di un Manuale per 
l‟accreditamento istituzionale delle attività sanitarie e sociosanitarie e la 
predisposizione di una procedura informatizzata per la presentazione delle 
istanze.  
Come previsione generale, spetta alla Regione il governo del sistema sanitario 
pubblico allargato, costituito, oltre che dalle aziende sanitarie pubbliche, dagli altri 
soggetti pubblici o equiparati o privati accreditati: ciò comporta la responsabilità, 
in capo alla Regione, di regolare i meccanismi di funzionamento, accesso e 
integrazione del sistema sanitario153. 
In particolare, la Giunta regionale approva i requisiti per l‟accreditamento, mentre 
un‟apposita Commissione tecnica per l‟accreditamento, costituita sempre presso 
la Regione, “concede” il provvedimento154. In questo caso, un ruolo chiave è 
affidato alle Asl, dal momento che a questi soggetti compete la stipula degli 
accordi con i soggetti accreditati pubblici e privati155, fissando volumi, requisiti e 
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 Così è stabilito nella delibera GR n. 636 del 2007. 
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 Art. 3, comma 1 lett b) 7 dicembre 2006, n. 41. 
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 In questi termini, l’art. 2 comma 1, D.G.R. n. 395 del 2002. 
155
 Si cfr. l’art. 17, l..r. 7 dicembre 2006, n. 41. 
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standard di qualità. Una tale previsione dunque riunisce nelle aziende Usl 
funzioni di regolazione del sistema e di finanziamento allo stesso tempo, con 
evidenti possibilità di conflitto, ancor più elevate rispetto ai casi di integrazione, 
dal momento che si applica ad un sistema in cui l‟offerta è composta dalle 
aziende ospedaliere e, al tempo stesso dai presidi dell‟azienda sanitaria locale. 
Anche in questo caso, le procedure per la richiesta e il rilascio 
dell‟accreditamento e l‟individuazione dei requisiti sono contenuti nel manuale 
approvato con delibera della Giunta156. Tra i diversi requisiti per l‟accreditamento, 
acquisiscono un rilievo particolare criteri organizzativi: per citarne uno, non sono 
ammessi accreditamenti parziali o per singole attività, ma l‟accreditamento deve 
riguardare l‟intero presidio157. 
Particolare rilevanza è assegnata alla circostanza che sia assicurata la parità tra 
pubblico e privato, anche attraverso la previsione che requisiti ulteriori debbano 
poter essere applicati in maniera omogenea. 
• Molise: I siti istituzionali della Regione Molise non riportano informazioni 
specifiche sugli istituti dell‟autorizzazione e dell‟accreditamento istituzionale. 
L‟analisi dello stato dell‟arte su questo tema è stata, quindi, esclusivamente di 
carattere normativo: la delibera più recente in materia risale al 2000 (D.G.R. n. 
1605/2000) e rappresenta l‟ultimo atto di una lunga serie di provvedimenti 
attraverso i quali è stato stabilito l‟accreditamento provvisorio delle strutture già 
convenzionate. Il sistema di autorizzazione ed accreditamento istituzionale, di 
conseguenza, non è operativo e la normativa è in attesa di revisione. 
• Puglia:  La Regione dopo un lungo periodo di transizione, ha approvato la 
disciplina in materia di autorizzazione ed accreditamento istituzionale (L.R. n. 
8/2004), rimandando alla Giunta Regionale per la definizione dei requisiti 
(regolamento n. 3/2005) e del fabbisogno delle prestazioni per il rilascio della 
verifica di compatibilità e dell‟accreditamento istituzionale (regolamento n. 
3/2006). Dalle informazioni disponibili, il processo di accreditamento non risulta, 
tuttavia, essere stato ancora attivato. Ad ogni modo, la recente emanazione del 
regolamento potrebbe dare nuovo impulso alla messa in opera del modello. 
• Umbria: La Regione per completare e perfezionare il sistema di accreditamento 
istituzionale, ha puntato sull‟istituzione di soggetti specifici (quali il “Centro 
regionale per l‟Accreditamento” e il “Nucleo di Valutazione per l‟Accreditamento”) 
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 Approvato con D.g.r. n. 395 del 2002. 
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 Si v. l’art. 2, comma 2 del DGR 395, n. 2002. 
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e sulla partecipazione al progetto interregionale di formazione per valutatori della 
qualità. In seguito a questa promettente partenza, dai documenti analizzati non 
sembra che siano stati fatti altri passi rilevanti rispetto al tema 
dell‟accreditamento dal 2004 in poi. La Regione potrebbe decidere di rilanciare il 
tema nel prossimo futuro, riprendendo in mano il modello di Audit di 
accreditamento ideato in passato. 
• Veneto: Ha emanato, nel 2004, un Manuale per la definizione delle procedure e 
dei requisiti per l‟autorizzazione e l‟accreditamento. La Regione ha focalizzato le 
sue attenzioni sul tema del risk management  prevedendo l‟inclusione di alcuni 
requisiti specifici nel Manuale di Accreditamento e l‟applicazione alle Aziende 
Sanitarie nel corso del prossimo ciclo di verifica. Inoltre, ha concentrato le sue 
attenzioni sulla sperimentazione dei requisiti dell‟accreditamento canadese in due 
ospedali, appartenenti alle ULSS di Belluno e di Treviso. 
• Provincia Autonoma di Trento:  Ha completato il quadro regolamentare per 
l'avvio delle procedure di autorizzazione delle strutture sanitarie e socio-sanitarie; 
l'istituto dell'autorizzazione è entrato nella fase operativa dal 2003.  Tuttavia, non 
è stato ancora emanato un regolamento specifico per l‟accreditamento in quanto, 
la Commissione tecnica per l'accreditamento sta portando avanti il lavoro di 
definizione dei requisiti ulteriori di qualità con una tempistica che terrà conto dello 
stato di avanzamento della procedura di autorizzazione. Trento sembra quindi 
trovarsi in una fase statica, almeno per quanto riguarda il processo di 
accreditamento, nonostante, sia presente sul territorio un‟esperienza di 
accreditamento all‟eccellenza rappresentata dall‟Azienda Ospedaliera S. Chiara. 
 
5. Conclusioni desumibili dal quadro normativo regionale. 
La regolazione dell‟offerta pubblica e privata delle prestazioni sanitarie presenta 
molti elementi di distinzione rispetto al modello classico di „buona regolazione‟ 
che normalmente è preso in considerazione quando si studiano i settori 
economici industriali.  
In questo senso l‟analisi effettuata sulle Regioni esaminate fornisce diverse 
evidenze. 
Innanzitutto emerge con chiarezza che l‟attività principale di definizione delle 
regole di accreditamento, la gestione delle procedure amministrative e di quelle 
di controllo risultano concentrate nelle amministrazioni regionali; non sono 
neppure rari i casi in cui un significativo ruolo è esercitato dalla Giunta regionale, 
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che assomma così funzioni di indirizzo politico con quelle più specificatamente 
normative e amministrative. Tale rilievo è ancor più significativo se si tiene conto 
che, da un lato, le Regioni hanno anche funzioni di programmazione (analisi del 
fabbisogno, determinazione delle risorse, delineazione delle attività da 
potenziare) e, dall‟altro, è molto stretto il loro rapporto con i soggetti pubblici e, in 
particolare, con le ASL e i presidi ospedalieri.  
Il regolatore, dunque, non si limita a condizionare l‟allocazione delle risorse ma 
ne definisce anche la distribuzione, mantenendo oltretutto un rapporto di 
collegamento con una parte degli operatori del servizio sanitario. 
Tale risultato non è complessivamente contraddetto da alcune soluzioni che 
puntano ad allentare la capacità di condizionamento delle amministrazioni 
regionali. Considerato il legame delle Regioni con le ASL, quanto appena 
osservato appare confermato anche quando le aziende pubbliche sanitarie 
svolgono un ruolo di mediazione come nei casi di Liguria, Emilia Romagna, 
Toscana e Lazio. Né a diversa conclusione è ragionevole giungere quando le 
Regioni attribuiscono alle agenzie sanitarie, variamente denominate, un ruolo sia 
nel rilascio dell‟atto di accreditamento sia nella valutazione della qualità del 
sistema158, dal momento che queste agenzie sono spesso enti strumentali delle 
Regioni. 
In termini di neutralizzazione del condizionamento regionale sulla regolazione, 
destano un interesse particolare quelle soluzioni in cui un ruolo importante nel 
rilascio dell‟accreditamento è attribuito ai comuni (Emilia Romagna) o a soggetti 
che si avvalgono di esperti tecnici, in qualche caso designati direttamente dagli 
operatori del settore (Abruzzo e Lazio)159, con discipline che sono attente a 
prevenire conflitti di interessi. In questi casi si assiste alla presenza di soggetti 
non riconducibili alle regioni che svolgono attività, prevalentemente 
amministrative, utili per l‟accreditamento. È possibile ritenere, tuttavia, che si 
tratta di tentativi di “neutralizzazione debole”. 
L‟esame delle Regioni mostra altresì un dato costante: il legame tra sistema di 
accreditamento e attività di programmazione.  
In tutte le Regioni questa connessione viene sancita e applicata, anche se con 
un‟intensità variabile. Vi sono Regioni che condizionano il rilascio 
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 Ciò vale in particolar modo per le regioni Veneto, Liguria, Abruzzo, Friuli Venezia Giulia e Lazio. 
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 Non si cita il caso della Toscana, visto che in questa regione gli esperti sono nominati dalla Giunta 
regionale e dunque neppure in questo caso la separazione sembra realizzata. 
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dell‟accreditamento agli operatori privati alla predeterminazione dei tetti di spesa 
(Sicilia), altre che, oltre a stabilire una distinzione tra risorse dedicate agli 
operatori pubblici e agli operatori privati, stabiliscono la revoca 
dell‟accreditamento se si superano limiti di spesa predefiniti oltre una certa 
misura (Abruzzo); vi sono poi regioni che prevedono un sistema di verifica dei 
requisiti di accreditamento su due livelli, nel primo dei quali le regioni valutano la 
rispondenza della domanda rispetto alla funzionalità della struttura al fabbisogno 
di salute (Lazio e Toscana)160.  
In altre realtà l‟accreditamento degli operatori privati è perfino influenzato 
dall‟offerta pubblica, sicché gli operatori privati sono chiamati ad agire per il 
servizio sanitario regionale solo a integrazione dell‟offerta pubblica nella misura 
in cui questa non sia in grado di soddisfare le esigenze di salute sul territorio 
(Emilia Romagna e Toscana). 
Nel complesso i sistemi di accreditamento sono tutti di natura istituzionale. 
Accanto a questa soluzione di base, tuttavia, si profilano anche processi più o 
meno avanzati di collegare l‟accreditamento anche a indicatori di qualità161 e in 
altre Regioni, come la Toscana, si comincia a discutere proprio del rafforzamento 
dell‟accreditamento in relazione ai valori della qualità. In questo senso appaiono 
interessanti i casi di Abruzzo e Lazio che delineano un sistema graduato di 
qualità che parte da un livello minimo per arrivare a quello di eccellenza.  
Si segnala, tuttavia, che questi processi non sembrano ancora entrati in una fase 
di effettività. 
Con riferimento ai requisiti richiesti per il rilascio dell‟accreditamento, la maggior 
parte delle Regioni prende in considerazione criteri che attengono ai processi 
produttivi; tra gli indicatori di accertamento più frequenti si trovano il modello 
organizzativo (composizione del quadro dirigenziale; organizzazione per 
dipartimenti; organi di rappresentanza degli utenti, ecc.), la professionalità del 
personale, gli strumenti tecnologici e la costituzione di strutture ad hoc 
diversificate per prestazioni (presidi di pronto soccorso, strutture specifiche di 
cura, ecc.)162.  
                                                          
160
 Si noti come questo tipo di controlli sono valutati con diffidenza dall’ordinamento comunitario; cfr. Corte 
di giustizia, 10 marzo 2009, C-169/2007, Hartlauer Handelsgesellschaft. 
161
 È possibile rintracciare questa caratteristica per il Veneto, la Liguria, l’Emilia Romagna, l’Abruzzo e il 
Lazio. 
162
 Questo dato risulta presente in quasi tutte le regioni. 
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I requisiti di accreditamento sono molto spesso di due tipi: alcuni comuni a tutte 
le strutture e altri diversificati per tipologia delle prestazioni.  
In generale si tende a distinguere comunque i requisiti da richiedere alle strutture 
che offrono servizi ambulatoriali da quelli ospedalieri; non mancano peraltro 
eccezioni ulteriori per l‟accreditamento di strutture con competenze 
specialistiche163. 
Più rari sono i casi in cui è assegnato al risultato dell‟attività il mantenimento 
dell‟accreditamento164; quando ciò avviene le Regioni si propongono anche di 
misurare l‟outcome dell‟attività dei soggetti accreditati. Si tratta normalmente di 
una verifica più sofisticata di quella che si limita ad accertare la mera 
soddisfazione dei requisiti e, tuttavia, riveste notevole importanza per verificare 
l‟effettività della qualità dei servizi resi. 
Il diverso „peso‟ attribuito alla verifica dei requisiti rispetto alla misurazione degli 
out come segnala che a quasi vent‟anni dalla prima riforma del SSN l‟attenzione 
principale dei legislatori è concentrata ancora sui fattori di produzione con 
evidente sottovalutazione della qualità del prodotto finale. 
Dato il diverso grado di completezza, di attuazione e di credibilità acquisita sul 
campo dai vari sistemi di accreditamento regionali, che tuttavia, poco o molto, 
hanno assorbito risorse per la loro realizzazione, è forse questo il momento di 
interrogarsi sulla necessità di rilancio su base nazionale di un sistema di 
accreditamento più selettivo, che spinga al miglioramento progressivo dei servizi 
sanitari offerti, attraverso standard omogenei, un processo di verifica sostanziale 
e non puramente formale, una reale selezione e riconoscimento delle migliori 
performance ed un supporto al miglioramento per le organizzazioni meno 
efficienti. 
Tra i punti di attenzione che, pur dalla sola analisi documentale, si sono potuti 
rilevare si vogliono sottolineare i seguenti: 
• alcune Regioni citano come riferimento metodologico l‟esperienza sviluppata da 
altre Regioni più avanti nel processo, utilizzandole come guida. Ciò potrebbe 
essere un segnale incoraggiante di razionalità intrinseca del sistema, che emerge 
laddove la norma non la favorisce, un processo di convergenza che trova nei fatti 
più che nelle enunciazioni di principio la sua ratio: se alcune Regioni hanno già 
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 Questo è il caso delle strutture, per esempio, dedite alla procreazione assistita (si veda il Friuli Venezia 
Giulia e la Toscana in modo particolare). 
164
 Questo tipo di verifica si riscontra in Veneto, Liguria, Emilia Romagna e Toscana. 
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prodotto strumenti e metodologie convincenti, che hanno dato prova di 
funzionare, perché non adottare le stesse soluzioni? Si potrebbe estrarre dallo 
stato dell‟arte odierno l‟insieme delle esperienze che hanno funzionato, 
attraverso un macro-processo di “knowledge management” istituzionale per 
arrivare a costruire una metodologia comune di sistema nazionale165. 
• In diversi casi si identifica, più o meno implicita, l‟equivalenza accreditamento-
convenzione. In attesa di un sistema di accreditamento a regime, si coniano 
molte situazioni intermedie o temporanee di accreditamento provvisorio, o si 
vincolano le decisioni di accreditamento, che dovrebbero essere basate sulla 
rispondenza a requisiti, a tetti di prestazioni finanziabili dalla Regione. In tutti i 
casi si è di fronte ad una deriva dallo spirito con cui l‟istituto dell‟accreditamento 
fu introdotto nel nostro sistema, quello cioè di regolamentare la produzione di 
servizi sanitari finanziata da risorse pubbliche, affidandola a quelle strutture 
effettivamente in grado di garantire alcune caratteristiche di idoneità, sicurezza e 
qualità dei servizi resi ai cittadini. Infatti, da un lato acquisire nel sistema di offerta 
regionale tutte le organizzazioni “accreditabili” perché rispondenti ad idonee 
caratteristiche produttive le pone sotto il controllo “pubblico”, conferendo ad esse, 
a prescindere dal soggetto pagante, garanzie nei confronti dei potenziali pazienti; 
dall‟altro amplia la base di offerta tra cui selezionare i “provider” più idonei a 
massimizzare l‟utilità delle risorse pubbliche impiegate nell‟attività sanitaria. 
• Un punto ulteriore, apparentemente di corollario alla sostanza tecnica dei 
sistemi di accreditamento, è relativo alla disponibilità di informazioni desumibili 
dai siti istituzionali delle regioni. Oltre alle norme prodotte, non sono presenti, se 
non in rarissimi casi ed in forma poco sistematica, informazioni sullo stato di 
attuazione, ed ancor meno, sui risultati sostanziali e non formali del processo di 
accreditamento, e neppure sulle sperimentazioni condotte e sulle risultanze di 
queste. Si potrebbe desumere una ancora limitata attenzione al processo di 
comunicazione come strumento di progressiva trasparenza verso tutti gli 
interlocutori del sistema; non si vuole con questo propugnare la diffusione 
indiscriminata ed incontrollata di informazioni, ma portare l‟attenzione anche su 
un aspetto che sempre di più le amministrazioni pubbliche saranno chiamate a 
presidiare, e a cui dovranno trovarsi pronte in modo affidabile e professionale. 
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 AGNELLO M., LUZZI L. (a cura di) (2006), Indicazioni per lo sviluppo di un sistema di accreditamento in Sud 
Africa sulla scorta delle esperienze di Italia e Lombardia, Regione Lombardia per Istituto Superiore di Sanità. 
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• Da ultimo sembrerebbe di poter inferire, da alcune situazioni di provvisorietà dei 
requisiti e di mancato avvio del sistema, un legame tra un aspetto “soft”, di 
incertezza rispetto al valore di un processo attivo di accreditamento, ed un 
aspetto decisamente più tangibile, legato alle risorse necessarie per alimentare il 
sistema. Naturalmente la suddivisione in ventuno sistemi regionali di 
accreditamento non giova alla razionalità, efficienza ed efficacia di gestione di un 
processo che, se viene avviato, può aver senso solo se centrato su aspetti 
sostanziali e non formali - burocratici, e quindi da gestire in modo altamente 
professionale. Ciò potrebbe avvantaggiarsi da una maggiore aggregazione, su 
scala sovra-regionale, sia per la rielaborazione di un modello “unico” di qualità 
organizzativa, contenente auspicabilmente diversi livelli di progressione e di 
sviluppo, sia per la gestione sul campo166.  
Da ciò potrebbe derivare la possibilità di un‟osservazione aggregata sia dei punti 
di forza, da diffondere, sia delle aree di miglioramento, da colmare attraverso 
l‟apprendimento da altre esperienze positive. Il quesito di base è quanto sia 
pronto il nostro sistema , dal punto di vista della cultura del cambiamento e del 
confronto, per un riavvio in tal senso. 
 
6. L’integrazione socio-sanitaria 
Una delle sfide più importanti dei sistemi sanitari del mondo attuale consiste nel 
garantire assistenza integrata, efficace ed appropriata per le presa in carico di 
persone con bisogni sociosanitari complessi. L‟interesse per l‟integrazione non è  
solo limitato agli anziani, ma anche a coloro che usufruiscono in modo 
simultaneo dei servizi derivanti da molteplici sistemi di assistenza, come ad 
esempio gli individui con disabilità fisiche e intellettuali o malattie mentali. 
In Italia, secondo gli ultimi dati resi disponibili dall‟ISTAT, si registrano ad oggi 
circa 2.600.000 persone non autosufficienti167, ossia di persone che riferiscono 
una totale mancanza di autonomia per almeno una delle funzioni essenziali che 
permettono di condurre una vita quotidiana normale. 
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 BRUSONI M., De RIU P.L., (2005) «Sistemi ed interventi per l’accreditamento delle aziende sanitarie in 
Italia: un panorama ridondante?» in E. Anessi Pessina, E. Cantù (a cura di), L’aziendalizzazione della Sanità in 
Italia. Rapporto OASI 2005, Milano, Egea. 
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 1 Cfr. SEBASTIANI G. - IANNUCCI L. - VANNONI F., Disabilità e non autosufficienza, in Approfondimenti 
sull’Indagine multiscopo Istat salute 2005, Supplemento al Monitor 2008, 22, pag. 126 e ss. 
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Si è assistito inoltre ad un aumento dell‟interesse per modelli di cura che 
riguardano le malattie croniche e ciò deriva dalla consapevolezza che un modello 
di cura per il trattamento delle acuzie è inappropriato per i soggetti che 
presentano molteplici malattie croniche e che necessitano pertanto di una 
maggiore continuità assistenziale e di un più ampio coordinamento dei servizi. 
In particolare, la continuità assistenziale consiste nel fornire un insieme di 
trattamenti o di eventi sanitari tra di loro coerenti e collegati, in conformità con i 
bisogni sanitari del paziente ed il contesto personale. In essa si identificano 
alcuni elementi essenziali, quali la presenza di un percorso di trattamento a 
medio o lungo termine e l‟attenzione del percorso stesso verso un destinatario 
individuale. Essenziale diventa allora la prospettiva del paziente: continuità è ciò 
che il paziente percepisce come accompagnamento nelle cure, assieme alla 
presa in carico professionale. 
Inoltre, nel tentativo di migliorare il collegamento tra l‟assistenza sanitaria e 
quella sociale per i non autosufficienti e di incrementare l‟efficacia e la qualità dei 
servizi, l‟attenzione dovrebbe essere diretta ad un approccio al sistema nella sua 
globalità, per fare in modo che i diversi settori, le istituzioni e gli erogatori dei 
servizi lavorino simultaneamente all‟interno delle iniziative intraprese nella long 
term care e in particolare nell‟ambito dell‟integrazione sociosanitaria. 
L‟erogazione di un‟assistenza appropriata per i soggetti non autosufficienti 
richiede che si passi da interventi di breve periodo, episodici, ad interventi di 
lungo periodo per supportare chi necessiti di una continuità assistenziale.  
Per supportare tale cambiamento, i Paesi sviluppati hanno fatto dell‟integrazione 
dei servizi il processo chiave per migliorare la qualità dell‟assistenza, 
l‟accessibilità, l‟efficienza e la sostenibilità finanziaria. 
Questi elementi diventano fondamentali per il sistema dell‟accreditamento che, 
nella complessa area sociosanitaria, deve sapersi rapportare ai percorsi 
assistenziali e non solo ad un insieme di prestazioni o di unità di offerta, per 
orientare il sistema verso gli aspetti qualitativi dell‟integrazione e della continuità 
delle cure. 
Per quanto riguarda il percorso normativo, va ricordato che già con la L. 
833/1978 istitutiva del Servizio Sanitario Nazionale, viene essenzialmente 
affidata ai Comuni singoli o associati la gestione delle Unità sanitarie locali, 
richiedendo così il coordinamento e l‟integrazione tra i servizi USL e i servizi 
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sociali. In quest‟ottica di sviluppo integrato dei servizi alla persona, alcune 
Regioni optarono allora per l‟istituzione di Unità Socio-Sanitarie Locali. 
In seguito, il D.P.C.M. 8 agosto 1985 si cimenta nel difficile compito di definire 
meglio compiti e responsabilità rispetto alle attività sanitarie connesse con quelle 
socio-assistenziali, individuando quelle assegnate al fondo sanitario nazionale, 
mentre le altre attività socio assistenziali sono poste a carico dei Comuni o degli 
Enti gestori. 
La svolta del D.lgs. n.502/1992, che adotta criteri di regionalizzazione e 
aziendalizzazione, al fine di conseguire maggiore efficienza, economicità ed 
efficacia di interventi, attribuisce la gestione della sanità alle aziende sanitarie, 
mentre l‟ente comunale rimane nell‟ambito della conferenza dei sindaci, come 
organismo di indirizzo e verifica delle politiche sociosanitarie.  
In questo contesto, tuttavia, l‟integrazione diviene più difficile ed  è solo verso la 
fine degli anni ‟90 che questo obiettivo assume una nuova dimensione. 
Così, per l‟area sanitaria, il Piano Sanitario Nazionale 1998-2000 e il D.lgs. 
229/1999, propongono un approccio globale ai fattori che concorrono alla salute 
attraverso il coordinamento tra governo centrale, amministrazioni locali e 
regionali. Il Piano si concentra sull‟idea di patto di solidarietà per la salute, 
introducendo concetti nuovi come l‟importanza della salute su scala comunitaria 
e la condivisione di responsabilità per la sua promozione e tutela.  
Analogamente, nell‟area socio-assistenziale interviene la L. 328/2000 e il primo 
Piano Nazionale degli Interventi e dei Servizi Sociali 2001-2003. 
Il D.lgs  n.229/1999 definisce con precisione le prestazioni sociosanitarie e 
individua le aree di bisogno, assegnando anche alle Regioni il compito di 
regolamentare e incentivare l‟integrazione attraverso i Piani sanitari, sociali o 
socio-sanitari regionali. Successivamente, anche la L. 328/2000 di riforma dei 
servizi sociali, pone l‟accento sull‟integrazione socio-sanitaria impostando le 
modalità di costruzione di un vero e proprio sistema integrato di servizi socio-
sanitari pianificato sulla base dello strumento programmatorio del Piano di Zona 
a livello di ambito distrettuale. 
L‟integrazione sociosanitaria nasce da uno stretto rapporto tra prevenzione, cura 
e riabilitazione e si rivela utile per garantire la continuità assistenziale tra 
ospedale e territorio, promuovendo la solidarietà e valorizzando gli investimenti di 
salute nella comunità locali. I Piani Sanitari Nazionali presentati negli ultimi anni 
confermano tali funzioni ed evidenziano come l‟integrazione delle responsabilità 
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e delle risorse possa costituire una condizione essenziale per migliorare 
l‟efficacia degli interventi, valorizzando i diversi centri di responsabilità. In questo 
senso l‟integrazione sociosanitaria incide sulla continuità assistenziale, 
investendo i rapporti tra ospedale e territorio, tra cure residenziali e domiciliari, tra 
medicina generale e specialistica. 
Secondo il Piano Sanitario Nazionale 1998-2000, l‟integrazione sociosanitaria va 
attuata e verificata a tre livelli: istituzionale; gestionale; professionale.  
Alcune Regioni aggiungono a questa iniziale impostazione anche un livello di 
integrazione comunitaria, che identifica la combinazione di più politiche generali, 
che incidono sulla qualità della vita quotidiana e condizionano la fruibilità dei 
servizi (scolastico, lavorativo, urbanistico, della casa, dei trasporti, eccetera), 
nell‟ottica di inserire obiettivi di salute in ogni politica, per poter incidere sui 
determinanti di salute. 
L‟integrazione istituzionale, identifica le responsabilità coordinate dei vari soggetti 
istituzionali presenti sul territorio (Comuni, Province, Aziende sanitarie) che si 
organizzano per conseguire comuni obiettivi di salute. 
L‟integrazione gestionale, identifica il coinvolgimento dei soggetti istituzionali 
presenti in ambito distrettuale, tale da assicurare a tutti i cittadini i diritti 
fondamentali, quali il diritto di accesso ai servizi sociali e sanitari; il diritto 
d‟informazione, orientamento e presa in carico, il diritto ad un piano assistenziale 
e appropriato. 
L‟integrazione professionale, si realizza fra figure professionali diverse sia 
nell‟area sanitaria sia tra area sanitaria e area socio-assistenziale. 
A fronte di tale scenario occorre creare un sistema sensibile ai mutamenti socio 
demografici in atto ed alla conseguente trasformazione della domanda di salute, 
intesa nella sua concezione ampia, in cui le componenti sanitaria e sociale 
parimenti convivono. L‟accreditamento nel settore socio sanitario permette 
proprio questo: costruire un sistema elastico capace di rispondere alle mutate 
esigenze di salute mantenendo pur sempre standard di qualità elevati. 
 
6.1. I confini dell’area socio sanitaria 
La necessità di chiarire quali sono i confini dell‟area “sociosanitaria” e quali le 
competenze e responsabilità dei soggetti titolari, prima di tutto aziende sanitarie e 
Comuni o ambiti sociali, 
91 
 
richiede una prima riflessione sulle norme di riferimento, che si susseguono nel 
tentativo di dare organicità e sistematicità ad una distinzione che rimane di ordine 
giuridico e non trova riscontro nell‟unitarietà dei bisogni della persona. 
Le norme ora contengono una definizione di “assistenza sociosanitaria”. In 
particolare l‟art. 3-septies del D.Lgs. 502/1992 e s.m.i., la identifica in “un insieme 
di attività atte a soddisfare, con percorsi assistenziali integrati, bisogni di salute 
della persona che richiedono unitariamente prestazioni sanitarie e azioni di 
protezione sociale in grado di garantire, anche nel lungo periodo, la continuità tra 
le azioni di cura e quelle di riabilitazione”. 
L‟assistenza sociosanitaria si basa su alcuni principi fondamentali, che sono 
affermati esplicitamente dal D.P.C.M. 14 febbraio 2001, art. 4, comma 3 e 
riguardano: la valutazione multidimensionale del bisogno (sanitaria e sociale); 
l‟unitarietà dell‟intervento e del percorso assistenziale, con concorso 
professionale di personale medico, infermieristico, riabilitativo e di servizio 
sociale professionale, nonché la necessità di definire la complessità del percorso 
sulla base di alcuni elementi: intensità delle cure, natura del bisogno, tempi e 
modalità delle cure. A ciò va affiancato un progetto personalizzato che tenga 
conto degli obiettivi di salute da raggiungere, del responsabile del caso (case 
manager); e della verifica delle azioni compiute sotto il profilo della qualità 
(valutazione periodica) e degli esiti. 
In questo modo un programma di accreditamento non potrà che presupporre 
l‟esistenza di questi elementi: valutazione multidimensionale con gli strumenti 
validati e concordati tra Stato e Regioni; la presenza di un piano personalizzato di 
assistenza e l‟utilizzo dei flussi informativi. 
Da queste indicazioni sembra avviarsi quella svolta, più volte prevista dalla 
programmazione, verso un‟assistenza territoriale che possa contare su una base 
conoscitiva certa e sulla condivisione del valore di un percorso assistenziale e 
non solo di singole prestazioni di cura. 
Per quanto riguarda le tipologie di prestazioni sociosanitarie, il D.Lgs. n. 
502/1992 e s.m.i., all‟art. 3-septies, si misura con una nuova classificazione, 
prevedendo “le prestazioni sanitarie a rilievo sociale” e “le prestazioni sociali a 
rilievo sanitario”, basate sulla “prevalenza” del bisogno della persona. 
In particolare le “prestazioni sanitarie a rilievo sociale” sono quelle proprie 
dell‟area medica, psicologica, infermieristica e riabilitativa che si strutturano 
nell‟ambito ambulatoriale, domiciliare e delle strutture diurne e residenziali. Tra 
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queste vi sono le prestazioni sociosanitarie ad elevata integrazione sanitaria che, 
per la rilevanza terapeutica, sono proprie del sistema sanitario e a totale carico 
dello stesso. D‟altro canto, le “prestazioni sociali a rilievo sanitario” consistono in 
azioni atte alla rimozione di ostacoli di natura sociale e assistenziale, che 
impediscono l‟ottimizzazione dei risultati di cura e riabilitazione, quali gli interventi 
di natura economica, gli aiuti domestici familiari e altre forme di168 sostegno alla 
domiciliarità; nonché ospitalità di tipo “alberghiero” presso le strutture diurne e 
residenziali. 
 
7. L’accreditamento nell’area socio-sanitaria e socio-assistenziale 
L‟impostazione di cui al D.lgs. n. 502/92 e modificazioni, ha portato allo sviluppo 
di modelli regionali notevolmente diversi tra loro. In particolare, nell‟ambito socio-
sanitario, alcune Regioni hanno disciplinato unitariamente le modalità per 
l‟accreditamento sanitario e socio-sanitario, mentre altre hanno scelto di tenere 
distinti i due ambiti, prevedendo procedure diversificate per il sanitario e il 
sociosanitario. Alcune Regioni hanno poi deciso di attribuire esclusivamente al 
settore sociale e dei servizi alla persona, gli aspetti dell‟autorizzazione e 
dell‟accreditamento delle strutture socio-sanitarie. 
Per quanto riguarda le strutture socio-assistenziali il riferimento fondamentale è 
la Legge 8 novembre 2000, n. 328, Legge quadro per la realizzazione del 
sistema integrato di interventi e servizi sociali, che individua un sistema di 
autorizzazione e di accreditamento per tutti i servizi e le strutture a ciclo 
residenziale e semiresidenziale, a gestione pubblica e di organismi non lucrativi 
di utilità sociale (come organismi della cooperazione, organizzazioni di 
volontariato, associazioni ed enti di promozione sociale, fondazioni, enti di 
patronato) e altri soggetti privati.  
Il sistema è simile e corrispondente a quello delineato per il settore sanitario, ma 
con diverse peculiarità, sia nell‟ordine della semplificazione, sia per tener conto di 
due caratteristiche fondamentali dell‟area socio-assistenziale: la non 
“tipizzazione” delle strutture e la presenza di un diverso rapporto tra erogatori 
pubblici ed erogatori privati, siano essi organismi a scopo non lucrativo che 
società od enti a scopo lucrativo. 
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 DE RUGGERI M.A. - SALZA M.C. - SELLI E. - CERVELLI S., Verso una definizione della non autosufficienza 
nell’anziano, in Geriatria, 2/2007, pagg. 71-72; RAPPORTO 2009 su L’assistenza agli anziani non 
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La L.328/2000 delinea una normativa di cornice, senza specificare le modalità 
con cui si perviene alla fase conclusiva della scelta dei soggetti erogatori del 
sistema sociale e dei servizi alla persona. A tal fine è possibile individuare tre 
modalità: 
- L’accreditamento e la stipula dell’accordo contrattuale tra Amministrazioni 
comunali e soggetti erogatori, come previsto per le strutture sanitarie (dall‟art. 8-
quinquies del D.lgs. n. 502/1992 e s.m.i.). Va rilevato che l‟accreditamento, in 
analogia al sistema sanitario, anche nell‟area socio-assistenziale non è 
sufficiente a consentire l‟erogazione dei servizi, richiedendo anche la stipula di un 
apposito accordo contrattuale. In questo senso si muovono anche la 
giurisprudenza e la dottrina prevalente, che riconducono l‟accreditamento ad una 
“concessione di diritto pubblico”, che si perfeziona solo con la stipula dell‟accordo 
contrattuale. 
- L’acquisto di prestazioni attraverso contratti di appalto, da parte delle 
Amministrazioni comunali, con il quale si acquisiscono servizi, prestazioni od 
interventi prodotti da terzi e messi a disposizione dei cittadini con determinate 
caratteristiche e bisogni assistenziali. Nel caso di “acquisto” di servizi e 
prestazioni da parte delle Amministrazioni, sono esclusi gli appalti di manodopera 
a cooperative di lavoro e non di servizi, allo scopo di supplire alle limitazioni sulle 
assunzioni nel settore pubblico o a difficoltà procedurali; si provvederà, invece, di 
regola ad affidare i servizi e gli interventi nella loro integrità e complessità. 
- L’affidamento di servizi sociali, in deroga alla normativa degli appalti e 
principalmente tramite rapporti di convenzione. Si tratta di una modalità che 
deriva da diverse norme; dalla L. 381/1991 che disciplina le cooperative sociali; 
alla L. 328/2000, al D.lgs. n. 163/2006 sul codice dei contratti pubblici. Queste 
normative identificano procedure speciali che non costituiscono un obbligo 
giuridico, ma una facoltà per le Amministrazioni e richiedono una disciplina 
regionale. Comprendono principalmente due modalità: 
-contratti di natura privatistica (forma derogatoria dell‟appalto, costituita dal 
convenzionamento diretto); 
-contratti di natura pubblicistica, come il conferimento della titolarità del servizio 
tramite concessione di diritto pubblico (ai sensi dell‟art. 30 del D.lgs. n. 
163/2006); conferimento della titolarità del servizio tramite accordi procedimentali 
(ai sensi dell‟art. 11 L. 241/1990). 
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7.1. Il settore no-profit 
Rispetto al sistema dell‟accreditamento169, va rilevato che un ruolo peculiare 
rivestono le organizzazioni a scopo non lucrativo. Le normative nazionali, sia 
nell‟area sanitaria che in quella socio-assistenziale, prevedono che gli organismi 
no-profit concorrono a realizzare i doveri costituzionali di solidarietà, dando 
attuazione al pluralismo etico-culturale della persona. l‟art. 1, comma 18, del 
D.Lgs. 502/1992 (comma modificato dal D.L. 112/2008, convertito in  legge, con 
modificazioni, dalla L.133/2008), stabilisce che tra le strutture “equiparate” a 
quelle pubbliche sono compresi l‟Ospedale Galliera di Genova, l‟Ordine 
Mauriziano e tutti gli Ospedali religiosi classificati, disciplinati dalla L. 833/78 agli 
articoli 40, 41 e 43. 
Queste strutture private ospedaliere no-profit sono equiparate al pubblico e 
possono svolgere attività per conto del SSN nei limiti di quanto stabilito dagli 
specifici accordi contrattuali. In particolare sono tenute a svolgere attività 
assistenziale in coerenza con le indicazioni della programmazione sanitaria 
regionale e ad accettare il sistema di remunerazione a prestazione, in base ai 
tetti di spesa ed ai volumi di attività predeterminati annualmente dalla 
programmazione regionale nel rispetto dei vincoli di bilancio. Più in generale le 
modifiche introdotte dal D.Lgs. 229/1999 al D.Lgs. 502/1992 hanno inteso 
valorizzare il ruolo delle istituzioni non lucrative nella realizzazione dei servizi 
sanitari e sociosanitari laddove, nel disciplinare l‟istituto dell‟accreditamento, 
hanno puntualmente evidenziato lo “spazio” che a tali organismi deve essere 
riservato come ad uno dei tre componenti che caratterizzano, come principio 
fondamentale del sistema, il pluralismo erogativo (erogatori pubblici, erogatori 
privati profit ed erogatori privati no-profit). 
Tale scelta normativa deriva anche dalla consapevolezza che, di fronte 
all‟innalzamento dell‟età media di vita e alle correlate caratteristiche di fragilità, 
cronicità e non autosufficienza, occorre promuovere e sostenere una presenza 
sempre più attiva della comunità locale per poter soddisfare un bisogno di salute 
complesso (welfare community). In questa prospettiva il volontariato, nelle sue 
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 Il termine accreditamento viene declinato per la prima volta nell’ambito sanitario nel programma 
‘Minimum Standards for Hospitals’, proposto dalla associazione nord-americana dei chirurghi (in particolare 
da Ernest A. Codman), nel 1917 per: “standardizzare la struttura e il modo di lavorare degli ospedali per far 
sì che le istituzioni con ideali più elevati abbiano il giusto riconoscimento davanti alla comunità professionale 
e che le istituzioni con standard inferiori siano stimolate a migliorare la qualità del loro lavoro. In tal modo i 
pazienti riceveranno il trattamento migliore e la gente avrà qualche strumento per riconoscere quelle 
istituzioni che si ispirano ai più alti ideali della medicina.” 
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diverse espressioni, diventa fondamentale strumento di integrazione al sistema 
pubblico, in attuazione del principio di sussidiarietà (art. 118 Cost., nel testo 
novellato dalla L.Cost. 3/2001), secondo cui il cittadino deve avere la possibilità 
di cooperare con le istituzioni nel definire gli interventi che incidono sulle realtà 
sociali a lui più prossime. 
Il coinvolgimento dei familiari e delle associazioni di volontariato nei percorsi 
sanitari è elemento essenziale per sviluppare l‟empowerment del paziente 
mettendolo in condizione di esprimere la propria opinione e il livello di 
soddisfazione per i servizi erogati. In questo senso, va promossa la reciproca 
conoscenza e la collaborazione mirata -in forma sinergica con le attività portate 
avanti dal personale- aumentando l‟efficacia e l‟efficienza degli interventi. 
Nell‟ambito delle analisi empiriche condotte in Italia ed all‟estero, la definizione 
delle unità di analisi che possono essere considerate facenti parte del settore no-
profit ha creato non pochi problemi di omogeneità concettuale e di comparabilità 
nel tempo delle misurazioni effettuate. In particolare, risulta difficile enucleare le 
caratteristiche che consentono di distinguere le istituzioni no-profit dalle unità che 
producono beni e servizi per il mercato. È comunque difficile tracciare un confine 
chiaro delle strutture socio assistenziali e le organizzazioni no-profit da un punto 
di vista istituzionale. Questo elemento di chiarezza diventa importante per il 
processo di accreditamento, per l‟identificazione dei soggetti che possono 
proporsi come erogatori del sistema integrato di interventi e servizi sociali, e del 
servizio sanitario nazionale per gli aspetti sociosanitari. 
 
7.2 Sperimentazione di accreditamento dei percorsi di cura domiciliare 
La carenza di una strategia nazionale specifica sulla long term care e la più 
ampia competenza acquisita dalle Regioni dopo le modifiche del Titolo V, Parte 
Seconda, della Costituzione, sia in materia di assistenza sociale sia 
nell‟organizzazione dei servizi sanitari, ha aperto la strada allo sviluppo di 
politiche regionali  basate soprattutto su modelli di “reti assistenziali”, per 
rispondere ad un bisogno crescente di cura ed assistenza di persone fragili o non 
autosufficienti. 
Ciò si avverte in particolare nelle Regioni caratterizzate da forte 
industrializzazione e anche da imprenditoria familiare e artigiana, dove le risposte 
“pubbliche” sono state maggiormente stimolate e le Regioni, unitamente agli Enti 
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locali e alle ASL, hanno dovuto trovare soluzioni per rispondere ai bisogni di 
assistenza. 
Il panorama è variegato ma le soluzioni adottate hanno in comune alcuni aspetti, 
quali il sostegno alla famiglia e alla domiciliarità come fondamentale elemento 
qualitativo di vita delle persone e alternativa al ricovero in residenze assistite. 
Altra caratteristica comune è il ricorso alla sussidiarietà orizzontale stimolando e 
valorizzando l‟apporto del volontariato e dell‟associazionismo sociale. 
Tutte le Regioni, hanno valorizzato, anche se in maniera differenziata, con 
apposite misure di sostegno, il ruolo della famiglia, sia per potenziare le politiche 
di domiciliarità che per la deistituzionalizzazione. 
Inoltre, in assenza di uno specifico Fondo nazionale per la non autosufficienza 
(quello istituito con la L. 296/2006, finanziaria 2007, è essenzialmente un 
contributo) e di norme organiche a favore della non autosufficienza, ben dieci 
Regioni hanno introdotto e disciplinato “Fondi regionali per la non 
autosufficienza”, con attribuzione di risorse dedicate per supportare le famiglie 
che si prendono in carico una persona non autosufficiente anziana o disabile 
grave170. 
È in questo panorama che si possono rilevare le sperimentazioni, attivate in 
alcune sedi locali, di accreditamento di percorsi di cura domiciliari171, che 
prevedono al loro interno anche la formazione dei “care giver” familiari, volontari 
o assistenti alla persona. 
Queste esperienze sono di indubbio valore anche perché rappresentano un 
passaggio da un sistema di accreditamento tipicamente legato alle “strutture” ad 
uno orientato a “percorsi di cura”. 
Accanto a queste esperienze, ve ne sono altre, molto più diffuse, che richiedono 
ad ogni Azienda sanitaria un impegno per favorire e promuovere la competenza 
dei care-giver, con corsi di formazione volontaria, aperti a persone italiane e 
straniere, previsti come elemento di qualità per l‟assistenza delle persone fragili o 
non autosufficienti e come riconoscimento anche del diritto dello stesso care 
giver del suo primario ruolo in questa nuova relazione di cura. 
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 NETWORK NON AUTOSUFFICIENZA L’assistenza agli anziani non autosufficienti in Italia Rapporto 2009, in 
PASQUINELLI S. e RUSMINI G. I sostegni al lavoro privato di cura pag. 83 e ss. 
171
 Dalla relazione conclusiva del Progetto di ricerca sulle forme di assistenza alle persone non autosufficienti 
che l’Agenas ha condotto con diverse Regioni e che si è conclusa a dicembre 2008, pubblicata sul sito 
www.agenas.it . 
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Rispetto al lavoro di cura, infatti, la rilevanza della formazione è dimostrata in 
questi ultimi anni dal fiorire di numerosi corsi indirizzati alle assistenti agli anziani 
in molte realtà italiane.  
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Conclusioni 
Dal quadro descritto emerge come il sistema di accreditamento istituzionale del 
nostro Paese abbia ormai visto la definizione, almeno per linee essenziali, di tutti 
i suoi elementi costitutivi e come, in alcune aree, sia stato compiuto un intenso 
lavoro sia di approfondimento conoscitivo della realtà locale che di individuazione 
degli obiettivi di qualificazione e di messa a punto delle condizioni che il servizio 
sanitario pubblico esige da coloro che intendano operare al suo interno.  
Il perseguimento degli obiettivi di tutela della salute dei cittadini vede 
l‟accreditamento come uno strumento di garanzia della qualità172 delle prestazioni 
erogate, laddove il concetto di qualità, in questo caso, presuppone l‟adeguatezza 
delle diverse dimensioni componenti: l‟attuazione dell‟accreditamento può 
garantire quest‟ultima soltanto per gli aspetti relativi alle caratteristiche strutturali 
e alle linee organizzative di base, ma certamente gli ambiti riferibili all‟effettivo 
miglioramento dei comportamenti professionali e della comunicazione-
informazione hanno necessariamente bisogno di soluzioni diverse.  
L‟istituto dell‟accreditamento deve essere adottato quale elemento dinamico 
all‟interno di un „sistema qualità‟ effettivamente strutturato, la bontà del quale non 
può che essere verificata attraverso la misurazione degli esiti finali 
dell‟assistenza.  
Occorre definire l‟oggetto dell‟accreditamento svincolandolo da una dimensione 
esclusivamente strutturale, provando a spostare l‟attenzione dall‟oggetto fisico al 
percorso completo che comprende tutte le attività che concorrono 
all‟espletamento di una funzione assistenziale  e assumere questa quale „unità 
minima‟ accreditabile, per estenderla fino a farla coincidere con un intero 
programma assistenziale cui possono concorrere funzioni diverse. 
Questo nuovo approccio può utilmente contribuire a realizzare l‟idea di una presa 
in carico globale del paziente, aldilà della singola „buona‟ prestazione, in 
un‟armonizzazione di tutti gli elementi necessari a definire un „buon‟ percorso 
assistenziale.  
È allora evidente come ci si trovi oggi di fronte ad una grande opportunità: la 
sfida di trasformare l‟attuale momento critico, che ci vede ancora impegnati a 
completare la definizione del modello, in ordine alle aspettative espresse, in 
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 TARONI, Il Piano sanitario nazionale per il triennio 1998-2000: aspetti di qualità. In atti del Convegno: “La 
ricerca della qualità in Nefrologia. Accreditamento istituzionale e Accreditamento di eccellenza” Milano 15-
02-1999.  
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un‟occasione per avviare un processo di effettiva qualificazione dell‟assistenza 
intervenendo su tutti gli elementi nodali. 
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